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Kapitel 1  Einleitung

1 Einleitung

1.1 Uberwachung des Feten sub partu

»In der gesamten Geschichte unseres Faches sind seit Hippokrates —also seit rund
2400 Jahren— niemals zuvor in so kurzer Zeit so zahlreiche, derart epochale —das
Kind betreffende— Fortschritte in der Geburtshilfe erreicht worden, wie in den letzten
drei Jahrzehnten. Das trifft in vollem Umfang auch fiir die Uberwachung des Feten
sub partu zu. Bis 1959 stand hierfiir nur die stichprobenweise Auskultation der
Herztone mit einem simplen Stethoskop zur Verfiigung. Heute kann der Fet wéihrend
einer der kritischsten, zeitlich gut definierbaren und erfassbaren Phase unseres
menschlichen Lebens —ndmlich wdihrend des gesamten Geburtsgeschehens— durch
kontinuierliche Aufzeichnung seiner Herzschlagfrequenz und, falls erforderlich,
durch zusdtzlichen Einsatz einer biochemischen Methode —bislang der
Fetalblutanalyse— ebenso wie ein Patient auf der Intensivstation jede Minute
iiberwacht werden, und das iiber jede erforderliche Periode hinweg “ [87].

Mit der Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz sowie der Uteruskontraktionen stellt
die Kardiotokographie (CTG) derzeit das weltweit einzig eingesetzte Verfahren zur
liickenlosen Intensiviiberwachung des Feten wihrend der Geburt dar. Sie bietet dabei
Dank ihrer hohen Sensitivitit den entscheidenden Vorteil, im Sinne einer Screening-
Methode, einen hypoxiegefidhrdeten Feten herauszufinden, da eine defizitéire
Sauerstoffversorgung in den meisten Fillen ein pathologisches Herzfrequenzmuster
nach sich zieht. Somit kann bei unauffilligem CTG-Befund mit relativ groBer
Sicherheit von fetalem Wohlbefinden ausgegangen werden.

Doch die anfinglich mit der Kardiotokographie verbundenen, zum Teil euphorisch
hochgesteckten Ziele, vor allem groftmogliche Sicherheit der Geburtsiiberwachung
mit deutlicher Abnahme kindlicher Morbiditit und Mortalitdt, konnten nur teilweise
erreicht werden. So erwies sich neben hdufig berichteten Schwierigkeiten bei der
Interpretation der zahlreichen Einzelfaktoren dieser Uberwachungsmethode [28],
[32], [74], [102] und der damit verbundenen Gefahr von Fehlschliissen [7], [73],
[85], vor allem die geringe Spezifitit der Kardiotokographie als problematisch. Sie

wird in der Literatur mit nur 40-50% [39], [88] und bezogen auf intrapartuale pH-
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Werte als Bezugsgrofle von Goeschen [36] mit nur 15% angegeben. Mit dieser zu
hohen Rate an auffilligen CTG-Befunden trotz fetalen Wohlbefindens reicht nach
den  heutigen  Erkenntnissen  die  Kardiotokographie  als  alleinige
Uberwachungsmethode nicht aus. Deshalb findet derzeit als einzige zusitzliche
Ergidnzungsmethode bei pathologischen CTG-Verdnderungen die Fetalblutanalyse
Anwendung [5], [14], [35], [101], [110]. Sie erlaubt jedoch nur eine Aussage iiber
den Momentanzustand des Feten und kann bei der technisch anspruchsvollen
Probengewinnung zu Fehlmessungen bei beispielsweise vorliegendem Caput
succedaneum fiihren [40], Griinde, die den geringen Einsatz dieser Methode von
unter 20% in den geburtshilflichen Kliniken Deutschlands erkliren [34].

Bestehen blieb jedoch die mit Beginn der Kardiotokographiedra hochgeschraubte
Erwartungshaltung der Eltern, die aber von den Geburtshelfern in diesem Maf3e aus
den bereits oben genannten Griinden nicht zu realisieren war. Folglich kam es bei
Geburten von behinderten Kindern mit fraglichen CTG-Befunden zu einer starken
Zunahme von Gerichtsverfahren sowie iiberhohten Haftpflichtversicherungs-

beitrigen fiir Geburtshelfer [46].

Daher verwundert es auch nicht, 30% — —e—USA
% 1 | —O—Bayem
dass mit einer forcierten £ 20% - /,/«
2
forensischen ~ Absicherungsmen- g 10% e
talitit in den industrialisierten 0% | ‘ ‘ ‘ w w
70 74 778 82 86 90 94
Landern und der niedrigen An- Jahr

wendungsfrequenz  der  Fetal- Abbildung 1: steigende Sectioraten [80]
blutanalyse ein rasanter Anstieg

der Sectiorate (Abbildung 1) zu verzeichnen ist [19], [77]. Im Gegensatz zu der
vaginalen Geburtsbeendigung beinhaltet die Schnittentbindung jedoch ein groBeres
Komplikationsrisiko fiir die Gebirende sowie eine Erh6hung der Behandlungskosten,
eine von keiner Seite her wiinschenswerte Entwicklung. Deshalb wurden in den

letzten Jahren zahlreiche Anstrengungen unternommen, um die Aussagekraft der

Kardiotokographie zu verbessern oder vollig neue Verfahren fiir die Uberwachung
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des Feten wihrend der Geburt zu entwickeln. Zu nennen sind, neben der zuvor
erwihnten Fetalblutanalyse, beispielsweise die kontinuierliche Gewebe-pH-Messung
[99], [109], die STT-Analyse des fetalen EKGs [1] sowie die Nahinfrarot-
Spektroskopie [90], welche jedoch bis jetzt wenig Anwendung fanden oder wieder
verworfen wurden.

Auf der Suche nach einer einfach anwendbaren Uberwachungsmethode, die
kontinuierlich und zuverlédssig die Beurteilung des fetalen Zustandes ermoglichen
soll, entwickelte die Arbeitsgruppe um Herrn Prof. Dr. Knitza in Miinchen
(Universititsfrauenklinik im Klinikum GroBhadern) 1989 die Oxykardiotokographie
(OCTG), bei der ein speziell fiir den Feten konzipiertes Reflexionspulsoxymeter mit
der Kardiotokographie kombiniert wird [54]. Dieses neue Verfahren ermoglicht
neben der gleichzeitigen Registrierung der fetalen Herzfrequenz auch die
kontinuierliche Erfassung der Sauerstoffsittigung des Feten zum Ausschluss von
Hypoxien und fand bei bislang 400 Geburten in der Frauenklinik des Klinikums

Miinchen-Grohadern Anwendung.

1.2 Fragestellung

Noch vor der klinischen Anwendung eines neuen Messverfahrens, wie der fetalen
Reflexionspulsoxmetrie, muss die Zuverldssigkeit der gemessenen Werte bekannt
sein, zumal es sich dabei um die Erfassung von Vitalparametern handelt. Ansonsten
konnten falsch gemessene Werte, z.B. bei zu groBem Streufehler, zu einer
Fehlbeurteilung mit nachteiligen medizinischen Folgen fiir den Patienten fiihren. Die
bisher eingesetzten handelsiiblichen Pulsoxymeter basieren auf dem Prinzip der
Transmission und sind nur fiir hohe Sauerstoffsittigungsbereiche spezifiziert [29].
Beim Feten liegen aber physiologisch bedingt niedrigere Sauerstoffsittigungswerte
vor [13], [48], [55], [61], [91]. Aufgrund der in diesem Bereich limitierten

Kalibrationsmoglichkeiten erfolgte bisher lediglich die Extrapolierung der
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Kalibrationskurven ohne Angaben der Validitit der Messwerte und ihrer
Vertrauensbereiche [64], [94], [100].

Das Ziel dieser Forschungsarbeit ist die Erstellung einer Kalibrationsfunktion fiir das
Reflexionspulsoxymeter des OCTG-MeBsystems anhand von erstmalig durch-
zufithrenden Kalibrationsmessungen in vivo im Rahmen von Lungenfunktions-

messungen.

Dabei galt es im einzelnen folgende Fragen zu kléren:

¢ Welches mathematische Modell traf fiir die zu kalibrierenden Messdaten zu?

*  Welche Sauerstoffsittigungswerte lieBen sich den vom OCTG-System

gemessenen Absorptionswerten im roten und infraroten Bereich zuordnen?

*  Wie weit streuten die vom OCTG-System ermittelten Messwerte in

verschiedenen Sauerstoffsattigungsbereichen?
*  Wie grof3 war der Vertrauensbereich fiir die erstellten Kalibrationsdaten?

* Inwieweit differierten die Ergebnisse des OCTG-Systems von den Ergebnissen

des gleichzeitig verwendeten PulsOXImeters von Radiometer?

*  Welche Aussagen konnten iiber die Zuverldssigkeit der angewandten
Kalibrationsmethode anhand der Messergebnisse des gleichzeitig verwendeten

PulsOXImeters getroffen werden?

Zunidchst werden im zweiten Kapitel problemorientiert die physikalischen und
physiologischen Grundlagen zur Funktionsweise der fetalen Pulsoxymetrie und der
Oxykardiotokographie vorgestellt sowie die Notwendigkeit der Kalibration und die
Wahl des Kalibrationsverfahrens bei verschiedenen Kalibrationsmoglichkeiten

erortert. In Kapitel drei werden neben dem fetalem Pulsoxymeter die zusétzlich fiir
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die Kalibration benétigten Messgerite beschrieben sowie der Messaufbau und der
Versuchsablauf dargestellt. Des weiteren werden die zur Auswertung entwickelten
Algorithmen und die anzuwendenden statistischen Verfahrensweisen vorgestellt. Die
bei der Kalibration erfassten Messwerte und deren Berechnungen z.B. zur Erstellung
der Kalibrationsfunktion werden in Kapitel vier prisentiert und nachfolgend in
Kapitel fiinf diskutiert. Ein Ausblick iiber die Weiterentwicklung von Kali-
brationsstudien und der Anwendung fetaler Pulsoxymeter findet sich nach der

Zusammenfassung in Kapitel sechs.
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2 Kalibration eines fetalen Reflexionspulsoxymeters

2.1 Fetale Pulsoxymetrie

Die Pulsoxymetrie hat im Laufe der letzten drei Jahrzehnte einen hohen klinischen
Stellenwert erreicht und ist zur Uberwachung narkotisierter, komatoser sowie
respiratorisch insuffizienter Patienten aus den Bereichen der Anisthesie, Intensiv-
und Notfallmedizin sowie Neugeborenen-Uberwachungsstationen nicht mehr
wegzudenken. Es war also nur naheliegend, ein in so vielen Bereichen etabliertes
Verfahren wie die Pulsoxymetrie auch im KreiBsaal zur Uberwachung des Feten

wihrend der Geburt einzusetzen.

2.1.1 Funktionsprinzipien der Pulsoxymetrie

Wie fiir jedermann mit bloBem Auge wahrzunehmen, kann die Farbe des Blutes von
hellrot, bei spritzenden arteriellen Blutungen, bis hin zu dunkel- fast blaurot bei
sickernden vendsen Blutungen variieren. Das Phédnomen dieses Farbwechsels ist
physikalisch gesehen nichts anderes, als das Auftreten verschiedener Absorptions-
spektren aufgrund von Konformationsidnderungen in den Hamoglobinmolekiilen nach
Anlagerung von Sauerstoff [111].

Deshalb nehmen wir das sauerstoffreiche Blut, mit einem hohen Anteil an
oxygenierten Hamoglobin (HbO,) als hellrot, das sauerstoffarme Blut dagegen mit
iberwiegend desoxygenierten Himoglobin (Hb) als dunkelrot wahr.

Wie von den photospektrometrischen Messungen her bekannt, basiert die
Pulsoxymetrie auf dem Gesetz von Lambert-Beer (LBG), welches die Extinktion,

also die Abschwichung von monochromatischem Licht beim Durchtritt durch eine
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homogene Losung folgendermallen definiert:

E=log(Liy/1ivans) = €ld[d E = Extinktion

I, = einstrahlende Lichtintensitit

I..ns= austretende Lichtintensitit
d = Schichtdicke der Losung
> C > ¢ = Konzentration der Losung
L, I
«—dJ—

€ = spezif. Absorbtionskoeffizient
trans

Abbildung 2: Prinzip des Lambert-Beer-Gesetzes (nach [104])

Hierbei ist der Grad der Extinktion eines Stoffes bei sonst konstanten Bedingungen
direkt abhédngig von der Konzentration dieses Stoffes, wobei Licht einer bestimmten
Wellenldnge durch eine Kiivette bekannter Lange eintritt und mit einer Photozelle die

noch ankommende Lichtintensitit gemessen wird.

Auf diese Art lasst sich fiir jede Substanz eine charakteristische, diese Substanz
kennzeichnende Absorptionskurve erstellen, indem der Grad der Extinktion gegen
die jeweilige Wellenlinge des Lichts aufgetragen wird (Abbildung 3).
Pulsoxymetrisch wird genau in den Bereichen, bei denen die Absorptionskurven von
oxygeniertem (HbO,) und desoxygeniertem (Hb) Hiamoglobin moglichst weit
voneinander abweichen, Licht zweier Wellenldngen abwechselnd durch das Gewebe

geschickt.
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Diese Bereiche finden sich zum einen bei 660nm, entsprechend dem roten sichtbaren
Licht und zum anderen bei etwa 880 bis 950nm, was dem nicht sichtbaren Spektrum
des infraroten Lichtes gleichkommt.

Wie aus der Abbildung 3 hervorgeht, ist die Extinktion des Desoxyhdmoglobins bei
660nm etwa zehnmal grofer als die des Oxyhamoglobins und spiegelt somit bei
660nm vermehrt die Konzentration des Desoxyhidmoglobins und bei 880nm eher die
Konzentration des Oxyhdmoglobins wider. Da das Verhiltnis zweier
Konzentrationen proportional dem Verhiltnis ihrer Absorptionen ist, ergibt sich fiir

die beiden Wellenldngen:

Q (oder R/IR-Quotient) = Extinktion, / Extinktion; ot (Gleichung 1)

Im Gegensatz zu den in-vitro-Messungen der Photospektrometrie, mit bekannter

Kiivettendicke und einer

: : ‘ ‘ ‘ homogenen Losung,

= = = Oxyhidmoglobin
P\ Desoxyhdmoglobin | | | unterliegen die in vivo
0,8 Messungen der Pulsoxy-

0.6 - metrie verianderlichen, zum

Extinktion

T Teil nicht quantifizierbaren
0.4
Einfliissen. Hierzu zéhlen

0.2 1 zum Beispiel die wahre

0 T T T T T T T
600 650 700 750 800 850 900 950 1000

Wellenliinge [nm]

Lichtstrecke, die das vier-
bis zwanzigfache der

Distanz zwischen Licht-

Abbildung 3: Absorbtionsspektren von HbO, und Hb

(nach [107]) quelle und Photodetektor

betragen kann [81]. Denn
neben der Transmission treten an den Grenzflichen, wie Haut, Fettgewebe, Gefille
und bestimmten Zellbestandteilen fiir die einzelnen Photonen Streu- und
Reflektionseffekte auf. Ein weiteres Problem besteht neben der konstanten
Absorption des iibrigen Gewebes, also von Haut mit Pigmentierung, Fettgewebe und

Muskeln, in der sich mit jedem Pulsschlag dndernden Absorption von Oxy- und



Kapitel 2  Kalibration eines fetalen Pulsoxymeters

Desoxyhdmoglobin. Durch die pulssynchronen Volumenschwankungen in den
arteriellen Gefdflen zwischen jeder Systole und Diastole kommt es ebenso zu einer

pulssynchronen Anderung der Absorption (Abbildung 4).

A * * * Systolen

g W\/\/ alternating current (AC)
£
§=
= venoses Blut .
=) direct current (DC)
Gewebe
-
Zeit

Abbildung 4: Pulssynchrone Verinderung der Extinktion (nach [104])

Die gesamte Lichtabsorption setzt sich demnach aus einem konstanten Anteil, dem
direct current (DC) und einem pulsierenden Anteil, dem alternating current (AC)
zusammen. Diese plethysmographische Komponente macht sich die Pulsoxymetrie
zunutze, indem nur die pulsierenden Anteile (AC) in die Berechnungen einflieen
und alle anderen, nicht pulsierenden Anteile (DC) — einschlieBlich des vendsen

Blutes - nicht beriicksichtigt werden.

Rechnerisch erfolgt diese Eliminierung durch die folgende Formel:

Extinktionwoe ACV%)CM,

Extinktioninfarot A Cinfrarot
D Cinfrarot

(Gleichung 2),

so dass allein das Verhiltnis der Absorptionen des arteriellen Blutes im roten und
infraroten Bereich zum Tragen kommt. In der Annahme, dass entlang der arteriellen
GefiBle so gut wie kein Sauerstoffverbrauch stattfindet, entsprechen die wéhrend der
Systole peripher ermittelten Verhiltnisse der zentralen O,-Séttigung und zwar

unabhiingig vom Messort, sei es die Fingerbeere, das Ohrlidppchen oder die Stirn.
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Je nach Sensortyp finden in Abhéngigkeit des Applikationsortes derzeit zwei
Messprinzipien in der Pulsoxymetrie Anwendung: die Transmission und die
Reflexion (Abbildung 5). Letztere basiert auf dem bereits zuvor erwihnten Effekt des
Lichtes, ndmlich im Gewebe zu streuen, so dass die in alle Richtungen reflektierten
Photonen anteilig auf einen Photodetektor treffen, der sich im Gegensatz zum
Transmissionsprinzip auf der selben Seite wie die lichtemittierende Leuchtdiode

befindet [11], [81].

Reflexion Transmission
Photodiode
j :. o
Photodiode  LEDs LEDs

Abbildung 5: Transmissions- und Reflexionsprinzip

2.1.2  Oxykardiotokographie

Die Oxykardiotokographie erweitert das etablierte Verfahren der Kardiotokographie
um eine fiir den Feten konzipierte pulsoxymetrische Einheit zur gleichzeitigen
Erfassung der arteriellen Sauerstoffsittigung sub partu -eine Verbindung zweier
Uberwachungsmethoden- die in Kombination zur Erhchung sowohl der Spezifitit als
auch der Sensitivitit fithren konnte. Hierbei wird ein von Rall und Knitza [52]
entwickelter Sensor verwendet, der in seinem Aufbau der bekannten elektrischen
Kopfschwartenelektrode dhnelt. Er wird in gleicher Weise wie diese eingefiihrt und

mit einer Spiralnadel am fetalen Skalp fixiert. Als Tridger fiir die LEDs und die

10
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Photodiode diente eine circa centstiickgrole Gummieummantelung. In Kapitel 3.2.1
findet sich eine ausfiihrliche Beschreibung.

Wihrend anfidnglich die Entwicklung der Sensoren sowie die Verbesserung von
Hard- und Software im Vordergrund standen, galt die Aufmerksamkeit aller an der
Pulsoxymetrie interessierten Forschergruppen in der klinischen Phase der
Uberpriifung moglicher Korrelationen pulsoxymetrisch erfasster Werte mit dem
CTG-Muster und dem Fetal-outcome sowie dem Verhalten der fetalen
Sauerstoffsittigung im Geburtsverlauf. Die bis dato publizierten Ergebnisse [94]
einzelner Forscher-gruppen wiesen aber eine hohe Streubreite auf, was neben
mangelnder Signalqualitit und —verarbeitung vor allem auf den bisher fehlenden
Kalibrationen einzelner MefBsysteme besonders in niedrigen Sattigungsbereichen
beruhen konnte, so dass in letzter Zeit immer dringlicher die Frage der Kalibration

fetaler Pulsoxymeter in den Vordergrund geriickt wurde.

2.2 Kalibration

Die schnelle Verbreitung der Transmissionspulsoxymeter in so vielen medizinischen
Bereichen ist neben der einfachen Applizierung ihrer Sensoren und dem hohen Wert
des Parameters iiber die Oxygenierung auch darauf zuriickzufiihren, dass sie, im
Gegensatz zu anderen MeBsystemen, wie z.B. der transkutanen Sauerstoff-
partialdruckmessung, vor ihrem jeweiligem klinischen Einsatz keinerlei Kalibration
bediirfen. Doch mit der Einfiihrung neuer Pulsoxymetersysteme in neuartigen
Anwendungsgebieten wie der Reflexionsmethode sub partu, stellt sich als ein
wesentlicher Teil einer solchen Entwicklung die Frage nach der einmaligen
geriteinternen Kalibration. Im Vorfeld einer solchen Studie galt es dabei, die

Notwendigkeit und mogliche Methoden einer Kalibration nidher zu beleuchten.

11
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2.2.1 Notwendigkeit der Kalibration

Wie in Kapitel 2.1.1 genauer erldutert, werden von der pulsoxymetrischen Einheit
des OCTG-Sensors lediglich Anderungen von Absorptionspektren des Himoglobins
mittels zweier Wellenlidngen in Form von vier gemessenen Signalen AC,y, DCior,

ACintrarot, DCinfraror €rfasst und als Quotient Omega wiedergegeben:

o ACror
Extinktionro .
_ . X 1112 . 100t _ — 4)Cror (Gleichung 3)
X11nKt10Ninfraro infrarot
frar! DCinfrarot

Das Pulsoxymeter zu kalibrieren bedeutet, diesem gemessenen Verhiltnis einen Wert

der Sauerstoffsattigung

SpO, = HbO, / (HbO, + Hb) (Gleichung 4)

durch eine theoretische oder experimentelle Relation zuzuordnen.
Theoretisch ist dies, unter der Ndherungsannahme, dass im durchstrahlten Gewebe
das Licht nur absorbiert wird, unter Verwendung des Lambert-Beer-Gesetzes

moglich. In diesem Fall erhilt man fiir die Kalibration die Gleichung:

(SpO, L&, +(1-Sp0,) L&, )rot

= . (Gleichung 5)
(SpO, &, +(1-Sp0O,) L&, )infrarot
mit den wellenldngenabhingigen Absorptionskoeffizienten:
&, :fiir oxygeniertes Himoglobin &, :fir desoxygeniertes Himoglobin.

Eine empirisch, an Erwachsenen ermittelte Kalibrationskurve wurde von Pologe [78]

Mitte der achtziger Jahre veroffentlicht, wobei die Versuche sich iiber den Bereich

12
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einer Sauerstoffsattigung von ca. 70-100% erstreckten und die darunter gelegenen
Werte bis 0% extrapoliert wurden (Abbildung 6).

Da jedoch die an das Lambert-Beer-Gesetz gekniipften Voraussetzungen, wie

homogene  LoOsungen  und
100% e e monochromatisches Licht,
F N NS T Pologe - . .
\\\ | | |
80% + v NG| = - = LambertBeer | durch die im  Gewebe
=) [ TT T 7R TT T I T T T .
E60% 1N NG stattfindende ~ Streuung  und
g TN NGO | Reflexion [38], [82] sowie
% 40% B e A B A B i S A A
T Te N | durch herkommliche rote light
20% - N
| emitting diodes  (LEDs),  bei
0% +—+—+—F+——+—F+—+—1+—+—+—+—T—+—1—
04 08 12 1,6 20 24 28 32 denen oft Sekundiremissionen

Omega Q im infraroten Bereich auftreten,

Abbildung 6: Theoretische und empirische nicht erfiillt werden, sind solche

Kalibrationskurven (nach [78]) den

Abweichungen von
theoretischen Werten wie in Abbildung 6 erklérbar.

Deshalb liefert die einfache Extrapolation auf niedrige O,-Sittigungsbereiche, in
denen keine Messergebnisse vorliegen, spekulative Kurvenverldufe mit entsprechend
falscher Messwertbestimmung und sollte aus diesen Griinden bei einer Kalibration
eines Pulsoxymeters keine Anwendung finden [94].

Ebenso ist die Ubertragung von Kalibrationskurven aus der Literatur auf das eigene
System selten sinnvoll. So liegen in der Regel erhebliche Unterschiede beziiglich des
Studiendesigns vor. Exemplarisch sei nur die Verwendung von LEDs mit
unterschiedlichen Wellenldngen aufgefiihrt. Es muss jedoch unbedingt die gleiche
Wellenldnge bei der Bestimmung der zu iibernehmenden Kalibration verwendet
werden, denn schon geringfiigige Differenzen zwischen den tatsédchlichen und den
zur Berechnung verwendeten Absorptionskoeffizienten konnen, aufgrund ihrer
starken Abhingigkeit von den Wellenldngen zu einer erheblichen Verfidlschung der
Kalibration fithren [25], [56], [68], [83], [107], [112]. Diesen Sachverhalt

verdeutlicht die Abbildung 7, in der die Sauerstoffsittigung als Funktion von Omega

13



Kapitel 2  Kalibration eines fetalen Pulsoxymeters 14

nach dem LBG fiir variable Wellenldngen im roten und konstanter Wellenldnge im
infraroten Bereich iiber die Berechnung mittels Gleichung 5 graphisch dargestellt
wird. Die extrem groBen Abweichungen unterhalb von 60% Sittigung zeigen, dass
schon geringfiigige Anderungen in der Emissionsfrequenz einer LED, oder unter
Umstidnden nur in der spektralen Verteilung bei gleicher Maximalfrequenz, die
Kalibration stark beeintrichtigen konnen und deshalb eine empirische Kalibration

durchgefiihrt werden muss [107].

100 ‘\\ ‘ ‘

) \\
60 \\ C: 680 880 nm|

40 \ \
20 \ \ - _

------ A: 630 880 nm| |

B: 660 880 nm

Sa0, (%)

R = Rot / Infrarot

Abbildung 7: Kalibrationskurven fiir variables rotes und konstantes infrarotes Licht (880nm)

Dariiber hinaus sind die Messergebnisse der Kalibration auch physiologischen
Einfliissen  ausgesetzt. So  konnen  Dyshidmoglobine  (Methdmoglobin,
Carboxyhdmoglobin) die mit dhnlichen Spektraleigenschaften wie Hb und HbO,
aufwarten, bei erhohten Konzentrationen zu Messfehlern fithren [2], [4], [22], [26],
[42], [71], [70], [79], [107].

2.2.2 Spezifikationsbereich und Prizision

Wie mittlerweile aus vielen Studien bekannt, diirfte die normale Sauerstoffsattigung

des Feten zwischen ca. 30-80% liegen [12], [13], [45], [48], [55], [61], [76], [91].
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Unterhalb von 30% finden sich, abhéngig von der Zeitdauer, erniedrigte arterielle
Nabelschnur-pH-Werte, die wohl den derzeit objektivsten Parameter des fetal
outcome repriasentieren [6], [37], [92]. Wihrend die zur Anwendung am
Erwachsenen  konzipierten = Transmissionspulsoxymeter hiufig fiir einen
Sauerstoffsittigungsbereich von ca. 70-100% kalibriert wurden [51], sollte der
Spezifikationsbereich fiir die fetale Pulsoxymetrie moglichst den Sauerstoff-
sattigungsbereich von 0-100% beriicksichtigen. Anhand welcher Methoden dies
derzeit erreicht werden konnte, wird im folgenden Kapitel erortert.

Die erforderliche Prizision eines fetalen Pulsoxymeters hidngt von der klinischen
Fragestellung und der diagnostischen Verwendung ab und diirfte fiir den Bereich
oberhalb von 70% SaO, mit etwa 2% Abweichung ausreichend sein. Unterhalb von
70%, dem fiir solche Verhiltnisse interessanten Bereich, ist fiir die Reflexions-
methode eine Prizision von ca. 5% anzustreben [56].

Im Rahmen dieser Dissertation erfolgt zunichst die Kalibration des OCTG-Sensors,
indem den pulsoxymetrisch ermittelten Omegawerten entsprechende, blutig
gemessene Sauerstoffsittigungswerte (bestimmt mit dem OSM3 Hemoxymeter von
Radiometer) zugeordnet werden. In diesem Stadium kénnen neben Korrelations- und
Regressionsanalysen auch die Streubreite der Messwerte berechnet werden.

Die Berechnung der Genauigkeit, sprich ob das Pulsoxymeter des OCTG-Systems
einen wahren Wert unter- oder iiberschitzt, kann erst anhand einer weiteren Studie
erfolgen. In dieser konnen dann, die durch das Pulsoxymeter ermittelten
Sauerstoffsittigungswerte (SpO,) mit den durch das OSM3 blutig gemessenen
Sauerstoffsittigungswerten (Sa0;) verglichen werden. Entsprechend dieser
Ergebnisse konnen die in der Software implementierten Absorptionskoeffizienten

angepasst werden.
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2.2.3 Mogliche Arten der Kalibration

Der naheliegendste Ansatz, fiir die Kalibration rein arterielles Fetalblut zu gewinnen,
ist technisch derzeit nicht moglich. Das aus dem Scalp des Feten gewonnene Fetal-
blut fiir Blutgasanalysen beinhaltet stets vendse Anteile und ist deswegen fiir die
Kalibration ungeeignet. Uber die Moglichkeit, aber auch vor allem die Problematik,
einer alleinigen theoretischen Kalibration mittels Lambert-Beer-Gesetz oder anhand
von Werten aus der Literatur wurde schon im Kapitel 2.2.1 berichtet.

Fiir SaO,-Bereiche von 50-100% werden experimentell in verschiedenen Studien
[50], [58], [66], [67], [94] Messungen an gesunden Personen vorgenommen, deren
SaO, unter strenger drztlicher Kontrolle durch Einatmung von Niedrig-Sauerstoff-
Gemischen bis auf minimal 70% abgesenkt wird. Arterielle Blutmessungen dienen
als Vergleichsmessungen.

Ahnlich niedrige Werte finden sich z.B. bei pulmonal insuffizienten Patienten, bei
denen im Rahmen routinemiéBig durchgefiihrter Blutgasuntersuchungen begleitend
pulsoxymetrische Messungen erfolgen konnen.

Sa0,-Werte von bis zu 50% treten bei zyanotischen Sduglingen und Kleinkindern auf
[10], [24], [47], [57], [60]. Bei Vorhandensein eines arteriellen Gefdzuganges sind
direkte Vergleiche mit der arteriellen Sauerstoffsittigung moglich.

In tierexperimentellen Versuchen konnen sehr niedrige Sittigungswerte erreicht und
stindig durch blutige SaO,-Messungen kontrolliert werden [17], [49], [62], [75],
[93], [96]. Bei der Ubertragung der Ergebnisse von Tier auf Mensch miissen jedoch
verdnderte Bedingungen, wie andere physiologische und optische Eigenschaften des
Blutes beriicksichtigt werden.

Als letztes soll noch die Moglichkeit der in vitro Kalibration durch einen
sogenannten Puls-Simulator genannt werden, bei dem in einem Tonometer zunéchst
Blut auf einen bestimmten Wert oxygeniert wird und nachfolgend pulsierende
Signale von einer Pumpe in einer Messkammer erzeugt und pulsoxymetrisch erfasst

werden. Dieses Verfahren scheint zwar einfach, birgt aber Schwierigkeiten, was z.B.
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das Verhiltnis pulsatiler und nichtpulsatiler Anteile oder die verminderte pulsatile

Dichtemessung bei Sedimentation der Erythrozyten betrifft [56].
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3 Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Im Rahmen von Lungenfunktionsuntersuchungen wurde im Zeitraum vom
07.06.1994 bis zum 09.09.1994 bei insgesamt 200 Patienten jeweils eine Messung
mit dem zu kalibrierenden OCTG-System in der Abteilung fiir Lungenfunktion in der
Medizinischen Klinik I der Universitit Miinchen, Klinikum GroBhadern
durchgefiihrt.

Das Alter der 117 Minner und 83 Frauen reichte von 13 bis 85 Jahren mit einem
Mittelwert von 50,6 Jahren und einer Standardabweichung von 16,5.

Bis auf eine Messung am liegendem Patienten erfolgten alle anderen im Sitzen. Von
diesen fanden 19 Messungen wihrend und nach Belastungstests auf dem Fahrrad
sowie weitere drei Messungen nach Unterbrechung bzw. Wiederaufnahme der

kontinuierlichen Sauerstoffgabe statt.

Insgesamt 132 Patienten kamen zur prdoperativen Lungenfunktionsuntersuchung.
Weitere Indikationen fiir Untersuchungen bestanden in 29 Féllen aufgrund folgender
Diagnosen:

Asthma bronchiale, Lungenfibrose, Pleuritis, Bronchitis, Lungenemphysem
Pneumonie, Pleuraerguss, Bronchialkarzinom, Lungenembolie, Farmerlunge,
unspezifische Lungenschmerzen und Z. n. Lungenteilresektion.

In 18 Fillen erfolgten Messungen aufgrund von kardial bedingten Storungen bei
Kardiomyopathien, nach Herztransplantationen und Bypassoperationen sowie in 21
Féllen wegen anderer Grunderkrankungen wie Pankreatitis, Himochromozytom,
Schlafapnoe, nach Knochenmarktransplantationen und Karzinomen verschiedener

Atiologie.
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3.2 Das OCTG-MeBsystem

In den folgenden zwei Abschnitten wird zunédchst das zu kalibrierende OCTG-
MefBsystem mit seiner Software, wie es auch im Kreilsaal am Feten Anwendung
fand, beschrieben. Im Gegensatz zu den meisten herkommlichen, am Finger oder
dem Ohr fixierten, eingesetzten Transmissionspulsoxymetern, wurde das Design und
die Software des OCTG-MelBsystems, fiir die verdnderten Anforderungen wihrend
der Geburt konzipiert. Zur Kalibration am Erwachsenen fanden deshalb einige
wenige technische Modifikationen an dem fiir die Kalibration verwendetem OCTG-
MefBsystem statt, welche zum besseren Verstindnis erst im Kapitel 3.4 erlautert

werden.

3.2.1 Sensordesign und iibrige Hardware

Mit dem von der Arbeitsgruppe um Herrn Prof. Dr. Knitza selbst noch manuell

gefertigten OCTG-Sensor (Abbildung 8) fand das Prinzip der Kardiotokographie

EKG
Elektrode

Photo- umhiillung

dinde

I.eucht-
dinden (RS

120" -
SRR L e

LA,

Abbildung 8: Reflexionspulsoxymeter im schematisierten Querschnitt nach [53]
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kombiniert mit dem Prinzip der Reflexionspulsoxymetriec Anwendung (Kapitel
2.1.2).

Das Design des OCTG-Sensors resultierte aus den ihm zugedachten Aufgaben,
nimlich dem Aussenden von Licht entsprechender Wellenldnge, dem Empfang der
plethysmographischen Signale, der Registrierung des fetalen Elektrokardiogramms
sowie einer optimalen Befestigung an der fetalen Kopfschwarte als Grund-
voraussetzung fiir den Erhalt unverfilschter Messwerte. Mit seinem Durchmesser
von 13 mm erreichte er noch nicht einmal die Groe einer 1-Cent-Miinze. Die
Grundform, die am ehesten an eine Kontaktlinse mit dem Querschnitt einer
Mondsichel erinnerte, wurde aus einem Drei-Komponenten-Kunststoff gegossen. In
den flexiblen Randbereich wurden die fiir ein Pulsoxymeter iiblichen Elektronikteile
eingelassen: eine, mit zwei als Lichtquellen dienenden Leuchtdioden bestiickte
Platine und im Abstand von circa 10mm und einem Winkel von 120 Grad eine
Photodiode. Thre Einbettung in lichtundurchldssige Aluminiumfolie sowie die
schwarze Farbe des Kunststoffes fiihrten zur Vermeidung von Shuntlicht und zur
Abschirmung von AuBlenlicht. Die verwendeten LEDs emittierten ihr Licht mit den
Wellenldngen 660nm (rot) und 880nm (infrarot).

Die Fixierung am fetalem Skalp sowie die Ableitung des fetalen Elektro-
kardiogramms wurden durch die Auswahl und Anordnung der Bauelemente,
basierend auf dem Prinzip der herkommlichen elektrischen Kopfschwartenelektrode
realisiert. Die beiden Pole fiir die Ableitung der elektrischen Signale bildeten ein auf
der konvexen Seite in das Zentrum des Sensors platziertes Metallplidttchen und eine
mit ihm {iber nichtleitenden Kleber verbundene Spiralnadel. Das Metallplittchen
diente zudem als Ansatz fiir das Fiihrungs- und Fixierungsbesteck. Die dem Feten
zugewandte, etwa eineinhalb Windungen konkavseitig herausragende Spiralnadel,
fixierte iiber eine leichte Drehbewegung den Sensor an der fetalen Kopfhaut.

Neben dem OCTG-Sensor bestand das im Kreif3saal verwendete Experimentalsystem

zur Oxykardiotokographie weiterhin aus folgenden Hardwareanteilen:
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einem Vorverstirker, dem Pulsoxymeter-Steuersystem, einem Oszilloskop, einem
Personal Computer mit Monitor und einem Kardiotokographen.

Den schematisierten Messaufbau zeigt die folgende Zeichnung in Abbildung 9.

a

Abbildung 9: Schematisierter, im Kreissaal verwendeter Messaufbau

Das im Sensor (a), von den beiden Leuchtdioden ausgesendete und durch den Skalp
auf die Photodiode treffende Licht, erzeugte einen Strom geringer Stirke, der zur
Amplifikation in den am Oberschenkel der Gebirenden angebrachten Vorverstirker
(b) weitergeleitet wurde. Von hier aus gelangten die Signale zur Demodulation in das
Pulsoxymeter-Steuersystem (c), welches zum einen {iber einen Analog-
Digitalwandler die Stromimpulse in digitale Impulse umformte und zum Computer
weiterleitete und zum anderen die Steuerung der LEDs bewiltigte, indem es diese,
mit einer durch die Software vorgegebenen Betriebsfrequenz ein- und ausschaltete.
Weiterhin lieBen sich mit ihm die Betriebsstrome der LEDs manuell regeln, um ein
Ubersteuern oder Untersteuern der Signalintensititen zu vermeiden. Ein an das
Steuersystem angeschlossenes Oszilloskop (d) erlaubte zudem eine optische

Qualitdtskontrolle der empfangenen Signale, wodurch eventuell auftretende Defekte
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am Sensor erfasst werden konnten. Weiterhin gehorte zu dem OCTG-System ein
handelsiiblicher Personal Computer (e), iiber den die Signalverarbeitung, die
Speicherung und Auswertung von Daten sowie die sofortige Darstellung aller
relevanten Daten auf dem Bildschirm des Monitors (f) erfolgte. Die fetale
Sauerstoffsittigung konnte als zusitzliche Spur, neben Wehen und Herzfrequenz des
Kindes, auf dem CTG-Steifen eines handelsiiblichen Kardiotokographen (g)
ausgedruckt werden.

Die Abbildung 10 zeigt beispielhaft ein Photo des Monitordisplays wihrend einer
Geburt. In den beiden oberen Spuren finden sich die plethysmographischen Signale

fiir die Rot- und Infrarotabsorptionen, in der dritten Spur das fetale EKG, wobei hier

eine Bildschirmbreite jeweils acht Sekunden MeBzeit entsprechen.
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Abbildung 10: Monitordisplay

Die Verldaufe der R/IR-Quotienten in der vierten Spur lieferten Informationen iiber

den Trend der Sauerstoffsittigung des fetalen Hidmoglobins. Die letzten beiden
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Kurven stellten, wie vom CTG her bekannt, den Trend der fetalen Herzfrequenz und
der Wehentitigkeit dar. Fiir die drei letztgenannten unteren Spuren ergab sich eine
Echtzeit pro Monitorbreite von etwa 25 Minuten. Die aktuellen Omegawerte fiir die
einzelnen Berechnungsverfahren sowie die Stirke der registrierten Signale und der

Wehentitigkeit waren am rechten Bildschirmrand zu sehen.

3.2.2 Software

Fiir die Verarbeitung der erfassten Absorptionsidnderungen des roten und infraroten
Lichts diente ein eigens fiir diesen Zweck entwickeltes Softwareprogramm. Dieses
sollte vor allem die vom fetalen Kreislauf in geringer Signalstirke eintreffenden
»echten® Signale, von Storsignalen im Sinne von Hintergrundrauschen und
Artefakten unterscheiden.

Insgesamt vier verschiedene Berechnungsmodi wurden fiir die Auswertung

verwendet:

Q1: sog. ,split-mode®, bei dem fiinf mal pro Sekunde die Werte im roten und
infraroten Bereich miteinander verglichen wurden

Q 2: Verhiltnis von Maxima und Minima der pulsatilen Absorptionen im roten
und infraroten Bereich

Q 3: sog. ,korrelation mode“, bei dem die Bestimmung iiber die Steigung der
Korellationsgeraden der Messwerte im roten und infraroten Bereich erfolgte

Q4. EKG-getriggerte Berechnung mittels Bestimmung der Werte im roten und

infraroten Bereich genau 0,2 Sekunden nach der Systole im fetalen EKG

Anhand dieser ermittelten Q-Werte lie3 sich ein gemittelter Wert, der den Namen Q
5 erhielt, berechnen. Voraussetzung hierfiir war jedoch, dass mindestens drei der vier
Omegawerte nicht mehr als zehn Prozent voneinander abwichen. Fiir alle weiteren

Auswertungen und Berechnungen wurde nur dieser Q 5-Wert herangezogen.
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3.3 Weitere bei der Kalibration verwendete Messgeriite

3.3.1 Das OSM3 Hemoximeter

Die blutigen Messungen der Sauerstoffsittigung (SaO;) wurden mit dem OSM3
Hemoximeter von Radiometer durchgefiihrt, welches durch die Verwendung sechs
verschiedener Wellenldngen neben der Sauerstoffsittigung mehrere Hdmoglobin-
derivate erkennt und quantitativ bestimmt. Anwendung fand der Modus HbO,-SAT,
der die funktionelle Sauerstoffsittigung ermittelt. Die Blutproben, mit einem
Mindestvolumen von 35ul, wurden iiber heparinisierte Kapillarrohrchen eingesaugt.
Nach etwa 20 Sekunden waren die Ergebnisse im Display ablesbar. Alle zwei

Stunden erfolgte automatisch eine Selbstkalibrierung des OSM3.

3.3.2 Das PulsOXImeter

Zur Vergleichsmessung der pulsoxymetrischen Sauerstoffsittigung (SpO,) und

gleichzeitiger Uberpriifung der Kalibrationsmethode wurde das handelsiibliche

—

Wi w2 2 - —
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Detektor-
fensterchen

Abbildung 11: Finger-Clip mit Sensoreinheit des PulsOXImeters von Radiometer

Transmissions-Pulsoxymeter PulsOXImeter von Radiometer verwendet. In dem
Finger-Clip befand sich die iibliche pulsoxymetrische MeBapperatur (Abbildung 11).

Die Bestimmung der arteriellen Sauerstoffsittigung und der Pulsfrequenz des
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Patienten war hier durch Messungen von Absorptionsdnderungen bei Verwendung
der Lichtwellenldngen 660nm im roten und 940nm im infraroten Bereich realisiert.
Die werkseitige Kalibration erfolgte anhand des OSM3 Hemoximeters von
Radiometer. Das PulsOXImeter war so geeicht, dass es die fraktionelle Séttigung von
Patienten mit normalen Dyshidmoglobinwerten anzeigte. Da Pulsoxymeter bisher nur
die funktionelle Sittigung messen konnen, beeinflussen grolere Mengen von
Dyshdmoglobinen somit die Genauigkeit der Messungen. Die Exaktheit des Gerites
wurde von der Firma im Sinne der Prézision mit einer Standardabweichung wie folgt
angegeben:

90-100 % : 1,5 %

80-90 % : 2,1 %

60-100 % : 2,4 %.

Unterhalb eines Sittigungsbereiches von 60% existiert keine Spezifikation fiir das
PulsOXImeter. Als Mittelungszeit der Sauerstoffsdttigung wurde der normale

Ansprechmodus mit sechs Sekunden gewihlt.

3.4 Kalibrationsbedingte Modifikationen am OCTG-MeBsystem

Bei den wihrend der Kalibration durchgefiihrten Messungen am Erwachsenen diente
als MeBort die Fingerbeere. Zur Vermeidung einer Traumatisierung dieser
empfindlichen Region kam eine OCTG-Sonde ohne Spiralnadel mit ansonsten exakt
gleicher Bauweise zum Einsatz. Stattdessen wurden mittels Extremitidtenableitung
nach Einthoven und einem, in Zusammenarbeit mit Technikern der Arbeitsgruppe
selbst gebautem EKG, die so ermittelten Werte der Software fiir die EKG-getriggerte
Berechnung zugefiihrt und auf dem Bildschirm sichtbar gemacht (Abbildung 12).
Eine weitere Modifizierung erfolgte beziiglich des Monitordisplays. Die unterste,
normalerweise fiir die Wehentitigkeit bestimmte Spur, war bei der Kalibration am
Erwachsenen natiirlich in dieser Form nicht zu besetzen. Deshalb wurden die SpO;-

Werte des zur Vergleichsmessung eingesetzten PulsOXImeter der Firma Radiometer



Kapitel 3  Material und Methoden 26

so in den PC eingespeist, dass der SpO,-Trend und der aktuelle SpO,-Wert auf dem
Display in der untersten Spur sichtbar und fiir Berechnungen speicherbar waren.
Abbildung 12 zeigt das Beispiel einer Bildschirmansicht wihrend einer Messung mit
konstanter Sauerstoffsittigung (SpO,) des handelsiiblichen PulsOXImeters von 78%
in der untersten Spur. Der Verlauf fiir den Trend der Omegawerte in der dritten Spur

verlduft entsprechend, wobei der aktuelle Q 5-Wert mit 1,09 angezeigt wird.

4 3 4

Abbildung 12: Bildschirmansicht wéhrend einer Kalibrations-Messung

In der dritten und fiinften Spur finden sich nun jeweils, anstelle der Spiralnadel, die
durch die Extremitétenableitung nach Einthoven ermittelten Kurven fiir das EKG und

den Trend der Herzfrequenz (Abbildung 12).
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3.5 Messaufbau

Alle fiir die Kalibration bendtigten Messgeridte konnten auf einem Messwagen
plaziert, von diesem aus bedient und vom Forschungslabor bis zum
Lungenfunktionsmessraum transportiert werden, wodurch sich ein stindiger Auf-

und Abbau vermeiden lie. Auf der oberen Plattform befanden sich:

L

g ——

Abbildung 13: Messaufbau
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der Monitor mit Tastatur (0), das OSM3 Hemoximeter (1), das kleine
Vorverstirkerkédstchen (2) mit Verbindung zum OCTG-Sensor (3), der Finger-Clip
des PulsOXImeters (4) und die Klemmanschliisse fiir die EKG-Elektroden (5). Auf
der unteren Ebene standen der PC (6), das Oszilloskop (7), das PulsOXImeter (8),
das EKG-Gerit (9) und das Pulsoxymeter-Steuersystem (10). Weiterhin wurden auf
dem Wagen das fiir die Messungen bendtigte Kleinmaterial wie heparinisierte

Kapillarrohrchen, EKG-Klebeelektroden, Pflaster und ein Abdecktuch mitgefiihrt.

3.6 Versuchsablauf

Nach Aufklidrung der Patienten iiber Ziel, Art und Umfang der Messung erfolgte die
schriftliche Erfassung der Patientendaten wie Alter, Geschlecht, Diagnosen und
allgemeiner Daten wie z.B. Datum und file-Nummer. Der ohne EKG-Spirale gebaute
OCTG-Sensor wurde mittels Pflasterstreifen an einem Finger des Patienten befestigt.
Die Vergleichsmessung fand an einem anderen Finger der selben Hand mittels
Finger-Clip des handelsiiblichen PulsOXImeters von Radiometer statt. Schlie3lich
erfolgte die Anbringung der EKG-Klebeelektroden am Patienten und der Anschluss
an die EKG-Kabel. Eine Abdeckung der sensorenbesetzten Hand mit einem Tuch
schiitzte vor storendem Umgebungslicht. Der Patient war angehalten, die Hand
moglichst ruhig zu halten. Nach einer Uberpriifung des gesamten MeBsystems mittels
Oszilloskop und Monitor fand die Aufzeichnung der Daten statt. Der weitere Ablauf
war durch die routinemiBig durchgefiihrten Lungenfunktionsuntersuchungen
vorgegeben. Nach vorheriger Hyperdmisierung des Ohrldppchens des Patienten
konnte zusdtzlich zu dem fiir die {iiblichen Blutgasuntersuchungen bendtigten
Kapillarrohrchen ein weiteres von der selben Entnahmestelle gewonnen werden. Dies
erfolgte ohne Quetschen der Entnahmestelle und ohne Einschluss von Luftblasen in
die Probe, so dass nahezu arterielles Kapillarblut zur Messung in das
Blutgasanalysegerit OSM3 Hemoxymeter gegeben wurde. Eine ziigige Verarbeitung

der Proben gewihrleistete die Vermeidung moglicher Aufséttigungsphinomene
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durch die Umgebungsluft [86]. Ein fiir jeden Patienten angelegtes, standardisiertes
Studienprotokoll gewdhrleistete die genaue Erfassung und Sicherstellung von Daten
wie z.B. den Zeitpunkt der Blutentnahme wéhrend der Messung, die Blutgasanalyse-

daten des OSM3 Hemoxymeters, Patientendaten und Diagnosen.

3.7 StorgroBenanalyse und Ausschlussalgorithmen

Die Kalibrationsmessungen mit dem Reflexionspulsoxymeter konnen durch
verschiedenartigste messtechnisch als auch physiologisch bedingte Faktoren gestort
und damit in ihrer Messgenauigkeit beeinflusst werden [30], [33], [65], [83], [84],

[97], [112]. Diese StorgroBen lassen sich folgendermallen aufschliisseln in:

* Dyshidmoglobindmien

* Hiamoglobinkonzentrationen au3erhalb der Norm
* Fetales Himoglobin

* Bewegungsartefakte

e Durchblutungsstorungen

*  Umgebungslicht

e Spaltbildung zwischen Sensor und Haut

* Qualitatsmingel des elektronischen Materials

* Fehlen von steady state Bedingungen

Verschiedene Dyshdmoglobine wie z.B. Carboxyhdmoglobin (HbCO) und
Methdmoglobin (MetHb) kénnen von einem Pulsoxymeter mit zwei Wellenldngen
noch nicht erfasst werden. Mit ihren &hnlichen Absorptionsspektren kénnen sie
falsch hohe oder niedrige Sauerstoffsittigungswerte vortduschen [83]. Zur Erfassung
dieser Werte diente das OSM3 Hemoximeter und ermoglichte bei iiber den

Normalwerten liegenden Dyshdmoglobinen den Ausschluss jener Messungen.
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Keinen Einfluss auf pulsoxymetrische Messungen weisen hingegen auflerhalb von
Normwerten befindliche Hédmoglobinkonzentrationen auf [65]. Ein Ausschluss von

Messungen mit pathologischer Himoglobinwerten war deshalb nicht indiziert.

Im Gegensatz zu den Messungen sub partu, bei denen ein hoher Anteil an fetalem
Hdamoglobin (HbF) zu verzeichnen ist, findet sich bei der Kalibration am
Erwachsenen nur adultes Himoglobin (HbA). Da jedoch die Absorptionsspektren des
adulten als auch des fetalen Hdamoglobins bei den in dieser Studie verwendeten
Wellenldngen nahezu identisch sind [112], darf der Einfluss von HbF auf die

pulsoxymetrische Messung der Sauerstoffsittigung vernachlissigt werden [43].

Eine Verfilschung oder zum Teil kompletter Ausfall bei der Registrierung optisch-
plethysmographischer Signale konnen durch Bewegungsartefakte bedingt sein. Diese
konnen durch Bewegungen, wie z.B. Zittern, Hustenattacken oder korperliche
Belastungstests auftreten. Zur Vermeidung dieser Messwertverfilschung dient die
Synchronisierung der optisch-plethysmographischer Signale mit den EKG-Signalen
(EKG-Triggerung). Bei fehlender Synchronisation werden keine giiltigen

Omegawerte angezeigt.

Ausgeprigte Durchblutungsstorungen z.B. im Sinne einer lokalen Minderperfusion,
die wiederum durch Zentralisation oder zu hohem Sensoranpressdruck bedingt sein
kann, fiihren zu Signalausfillen [31], [30], [89]. Auch beobachtet man einen
verminderten Empfang pulsatiler Signale bei GefaBerkrankungen [97], wie M.
Raynaud oder Sklerodermie, so dass eine Berechnung von Sittigungswerten nicht

mehr moglich ist.

Samtliches Umgebungslicht einer gewissen Frequenz, sei es Tageslicht, Neonlicht

oder OP-Licht, muss bei Registrierung durch die Photodiode als StorgroBe in
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Betracht gezogen werden [83] und erfordert folglich das Abdecken des Sensors mit

einem lichtundurchlissigen Tuch.

Zu locker angelegte Sensoren ermdglichen eine Spaltbildung zwischen Sensor und
Haut und damit das Auftreten von Shuntlicht [33]. Dieses von den LEDs
ausgesendete Licht wird somit direkt iiber den Spalt von der Photodiode empfangen

und verfilscht die Messwertbestimmung.

Variationen in der Qualitit des elektronischen Materials wie z.B.
herstellungsbedingte Schwankungen der von den LEDs ausgesandten Wellenldngen
wirken sich auf die Messung der Absorption und damit auf die Berechnung des

Absorptionsverhiltnisses R/IR aus (Kapitel 2.2.1).

Fehlende steady state Bedingungen im Rahmen von groferen Schwankungen der
Sauerstoffsittigung innerhalb des definierten Messintervalls konnen zu einer

fehlerhaften Messwertgewinnung fiithren.

Zur Vermeidung von Storgrofen und fiir die weitere Auswertung der Messdaten
wurden deshalb vor der Messung alle relevanten Daten wie z.B. Diagnosen iiber
vorliegende periphere GefdBerkrankungen, vorliegende Hypothermie der Hande und
alle wihrend der Messung auftretenden Besonderheiten wie Hustenanfall oder

Messungen auf dem Fahrrad notiert.

Zu Beginn der Messung mussten folgende Kriterien erfiillt sein:

* Kontrolle auf Signalqualitdt mittels Oszilloskop
* Kontrolle auf addquaten Sitz aller Sonden
e Abschirmung von Auf3enlicht

* Keine Bewegungsartefakte.
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Nach 30 Sekunden erfolgte die kapilldre Blutabnahme und das Protokollieren des
Zeitpunktes der Blutabnahme. Somit war die genaue Bestimmung von Anfang und
Ende jeder Messung moglich. Sie erstreckte sich genau iiber 60 Sekunden. Nur iiber
diesen Zeitraum ermittelte Signale wurden zur Auswertung in ein spezielles
Programm eingelesen, welches die einlaufenden Daten in zehn Sekunden dauernde
Intervalle unterteilte und wenn berechenbar, ein iiber diese zehn Sekunden
gemitteltes Q zuwies. Damit waren fiir den festgelegten Messzeitraum von einer
Minute maximal sechs giiltige Omegawerte zu erfassen.

Bevor Messdaten Eingang in die Kalibrationsstudie finden konnten, mussten diese

noch die folgenden, zuvor festgelegten Ausschlussalgorithmen durchlaufen:

1. Schritt: Priifung auf Vorhandensein einer Mindestanzahl von Omegawerten
2. Schritt: Priifung auf Vorhandensein von steady state Bedingungen
3. Schritt: Priifung auf Vorhandensein zu hoher Dyshdmoglobine.

4. Schritt: Priifung der Messwertverteilung und klinischen Parameter

Im Einzelnen fand die Anwendung der Ausschlussalgorithmen folgendermalien statt:

1.Schritt:

Zunachst wurden alle 200 Messungen hinsichtlich ihrer Amnzahl giiltiger
Omegawerte untersucht. Es wurden alle Messungen ausgeschlossen, bei denen
insgesamt weniger als drei von maximal sechs moglichen Omegawerten pro Messung

vorhanden waren.

2. Schritt:

Anschlieend waren die so verbliebenen Messungen auf das Vorhandensein von
steady state Bedingungen zu priifen. Diese lagen vor, wenn gleichzeitig das
PulsOXImeter von Radiometer innerhalb des Messzeitraumes keine Schwankungen

von mehr als £1% SpO, aufwies und die, von der OCTG-Sonde gemessene Differenz



Kapitel 3  Material und Methoden 33

des grofiten und kleinsten Omegawertes nicht mehr als 0,1 Omega betrug (s. Tabelle
9). Die Festlegung des Differenzwertes von 0,1 Omega erfolgte zuvor auf der Basis
einer von  Pulsoxymeterherstellern = verwendeten, empirisch  ermittelten
Kalibrationskurve [78], anhand derer sich nach Umrechnung ein Differenzwert fiir
die Sauerstoffsittigung von etwa 3,3% ergab.

Eine Ausnahme bildeten dabei Messungen mit vorhandenen fiinf oder sechs
Omegawerten pro Minute. Lag bei diesen eine Differenz von Omega > 0,1 vor, kam
es zum Verwerfen des groften und kleinsten Omegawertes mit erneuter
Differenzpriifung und falls notig, zur Elemination der Messung aufgrund zu grof3er
Sauerstoffsittigungsschwankungen. AnschlieBend wurde aus den mindestens drei
verbliebenen Omegawerten pro Messung der Mittelwert gebildet. Dieser endgiiltige
Wert kann in der Tabelle 9 als Q abgelesen werden und findet fiir alle weiteren

Berechnungen Anwendung.

3. Schritt:

AbschlieBend wurden jene Messungen mit zu hohen Dyshédmoglobinen verworfen.
Zu nennen wire hier vor allem das HbCO sowie das MetHb. Die gingigen,
physiologisch bedingten Grenzwerte wurden, wie auch in anderen durchgefiihrten
Kalibrationsstudien — zu nennen seien hier beispielsweise Wukitsch [107] und
Douglas [20] - mit 3% fiir das HbCO und 1% fiir das MetHb festgelegt. Jene
Messungen, die auch noch diese Bedingungen erfiillten, fanden schlielich

Verwendung fiir die im folgenden erlduterten Kalibrationsberechnungen.

4. Schritt:

Um systematische Veridnderungen der zu kalibrierenden Daten durch die Anwendung
der Ausschlussalgorithmen feststellen zu konnen, erfolgte die Berechnung der
Messwertverteilungen in den verschiedenen Sauerstoffsittigungsbereichen sowie der

Mittelwerte und deren Standardabweichungen fiir die klinischen Parameter.
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3.8 Auswertung der Messergebnisse

Einen Hauptteil der Kalibrationsberechnungen nahmen die Regressionsanalysen ein.
Sie hatte ausschlieBlich die Vorhersage des Wertes eines Merkmals aus einem
anderen zum Ziel. Prinzipiell benétigt jede statistische Analyse die Festlegung eines
mathematischen Modells. Bezogen auf die Regression hiel das, ob die
Zusammenhinge der Merkmale linearer, quadratischer, exponentieller oder anderer
Natur waren, wobei man zundchst immer das einfache - das Modell der linearen
Regression - priift. ,,Einfach* deshalb, weil nur ein Merkmal (SaO,) zur Vorhersage
verwendet wird. Dieses basiert auf dem Prinzip der kleinsten quadratischen
Abweichungen, nach der sich jeder beliebigen Punktwolke eine Gerade anpassen
lasst. Zur Verwendung der so resultierenden Regressionsgeraden mussten jedoch
folgende Modellvoraussetzungen [41] beachtet und nacheinander gepriift werden. Zu

diesen gehorten im Einzelnen:

die Wahl der unabhéngigen Variablen

Bei der experimentellen Regressionsanalyse werden die mit einem vernachldssigbar
kleinem Fehler gemessenen Werte normalerweise als unabhiingige Variable (auf der
x-Achse) vorgegeben, so dass die vom OSM3 Hemoxymeter ermittelten
Sauerstoffsittigungswerte fiir die Kalibration als unabhéngige Variablen fungieren
und eine Regression von y auf x bedingen. Fiir diesen Fall werden die quadratischen
Abweichungen der beobachteten y-Werte (Omega) von der Regressionsgeraden auf
ein Minimum gebracht.

Da aber einerseits der Arzt spiter wissen will, wie stark der SaO,-Wert von seinem
gemessenen SpO,-Wert abweicht und um andererseits Vergleiche mit anderen
Kalibrationsstudien zu ermoglichen, wurden auflerdem im Sinne eines
Achsentausches die Umkehrfunktionen berechnet. Somit waren jetzt die vom OSM3
Hemoxymeter gemessenen Werte als abhingige Variablen auf der y-Achse zu finden,
weshalb auch alle folgenden Modellvoraussetzungen fiir jeweils beide zuvor

genannten Varianten auf Giiltigkeit gepriift werden mussten.
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die Varianzhomogenitiit und Normalverteilung

Fir jeden betrachteten Sauerstoffsittigungsbereich wurden die Messwerte

hinsichtlich der Stirke ihrer Varianzhomogenitidt und Normalverteilung analysiert.

der Bereich der Vorhersage

Eine Extrapolation der Werte iiber den Beobachtungsbereich hinaus ist im
allgemeinen nicht moglich, so dass in dieser Arbeit fiir niedrigere

Sauerstoffsittigungsbereiche keine Aussagen getroffen werden konnten.

die Angemessenheit des linearen Modells

Sie wurde mittels Residuenplot fiir alle bei der Kalibration betrachteten
Siattigungsbereiche untersucht und exemplarisch fiir zwei Bereiche dargestellt. Dabei
werden qualitativ die vertikalen Abstinde eines Merkmals (Residuum) zur

Regressionsgeraden im Sinne von auffilligen, nicht linearen Streumustern gepriift.

Erst nach Erfiillung aller Modellvoraussetzungen konnte anhand der Bestimmung des
Korrelationkoeffizienten (r) geklart werden, wie effektiv die den Werten angepasste
Linie zur Vorhersage des einen Wertes aus dem anderen benutzt werden kann.
Anschlieend erfolgte das Erstellen von Scatterplots sowie die Durchfiihrung der
Regressionsanalysen.

Danach war fiir verschiedene Sauerstoffsittigungsbereiche die Streuung der
kalibrierten Messwerte um die jeweilige Regressionsgerade zu berechnen und als
Standardabweichung (SD,.s) anzugeben. Fiir durchzufiihrende Vergleiche fand dieses
Verfahren auch fiir das PulsOXImeter Anwendung.

Zur Vorhersage zukiinftiger FEinzelbeobachtungen wurde fiir verschiedene
Sauerstoffsittigungsbereiche das Konfidenzintervall [106], in dem mit vorgegebener
Wahrscheinlichkeit von 95 % der néachste SaO,-Wert liegt, um die entsprechende
Regressionsgerade fiir das OCTG-System sowie fiir das PulsOXImeter berechnet und
graphisch dargestellt. Der Standardfehler sy, kam dabei als quantitatives Mal} zur

Anwendung.
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Die Bestimmung der Genauigkeit und Prizision (s. Kapitel 3.9) wie sie von Bland
und Altman [8] empfohlen wird, war im Rahmen dieser Studie vorerst nur fiir das
PulsOXImeter moglich und diente damit ausschlieBlich der Uberpriifung der
Kalibrationsmethode. Benotigt wurden hierzu ndmlich die Differenzen der blutig
gemessenen Sa0O,-Werte von den pulsoximetrisch gemessenen SpO,-Werten,
wohingegen vom OCTG-Sensor im Rahmen dieser Arbeit nur Omegawerte

registriert wurden.

3.9 Statistische Verfahren

Alle in dieser Arbeit aufgefiihrten mathematischen Tests wurden mit den
statistischen Funktionen des Tabellenkalkulationsprogramms EXCEL® und dem
Statistikprogramm SigmaStat® durchgefiihrt.

Die Testung auf Varianzhomogenitit und Normalverteilung erfolgte mit einer Stirke

von o = 0,0500:1,0000.

Die Betrachtung der Residuen in Residuenplots lidsst die Giite der Anpassung der y-
Werte durch die Gerade (die in diesem Fall durch den Nullpunkt geht) erkennen. Fiir
jeden i-ten Punkt (dessen Koordinaten x; und y; sind) betrédgt dieser Abstand, der

Residuum genannt wird:

resi =y — (bIXi + bo) (Gleichung 6).

Die im Rahmen der linearen Regression erstellten Kalibrationsgeraden wurden mit

Hilfe der Geradensteigung b; und dem Achsenabschnitt by dargestellt:

y (X) =b; x + by. (Gleichung 7)

Die Streuung [103] erhielt man anhand der Standardabweichungen (SD,e) fiir die

Residuen res; = y; — (biX; + bp), also den vertikalen Abstinden der beobachteten
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Wertepaare (x;, yi) von der speziell fiir den zu betrachtenden Sittigungsbereich

ermittelten Regressionsgeraden.

Die Genauigkeit, die angibt, ob ein MeBgerit einen wahren Wert stindig iiber- oder
unterschitzt, ermittelt sich fiir das PulsOXImeter iiber die Mittelwertbildung der
Differenzen [SpO, (PulsOXImeter) — SaO, (OSM3 Hemoxymeter)] aller innerhalb

fiir den zu betrachtenden Sauerstoffsittigungsbereich liegenden Messwerte [8].

Die Prizision, also wie stark gemessene Werte um einen wahren Messwert streuen,
lieB sich fiir das PulsOXImeter auf die herkdbmmliche Weise anhand der
Standardabweichung fiir die Differenzen [SpO, (PulsOXImeter) — SaO, (OSM3
Hemoxymeter)] aller innerhalb fiir den zu betrachtenden Sauerstoffsittigungsbereich
liegenden Messwerte berechnen [8].

Priézision und Genauigkeit lieBen sich in dieser Form fiir die von dem OCTG-System
ermittelten Messwerte natiirlich nicht berechnen, da die den Omegawerten

entsprechenden SpO,-Werte aus den SaO,-Werten selbst ermittelt worden waren.

Das Konfidenzintervall [103], in dem mit vorgegebener Wahrscheinlichkeit von 95%

der nichste SaO,-Wert liegt, wurde mit folgender Formel bestimmt:

SpO, + A =2 Sa0, = SpO, — A (Gleichung 8)
1 (x - )_c)z _
A=toors 58, R * 2(=1) (Gleichung 9)

[ S D3l )30 V35 W
Sya T {M} nZy (Z }’) nz}}:xz ~ (Zx)zy (Gleichung 10)
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Hierbei bezeichnet x die unabhingige Variable SpO,, y die abhingige Variable SaO,,
x den Mittelwert der SpO,-Werte, sx2 die Varianz, n die Anzahl der Beobachtungen, ¢
die statistische t-WERT-Verteilung bei einem Konfidenzintervall von 1-0 und sy

den Standardfehler.
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4 Ergebnisse

4.1 Allgemeine Informationen zu den Messungen

Bei insgesamt 200 Messungen fiihrte die Anwendung des Auswertungsalgorithmus
(Kapitel 3.7) zum Ausschluss von 64 Messungen (Abbildung 14). Dabei lagen
fehlende steady-state-Bedingungen bei neun Messungen vor. HbCO-Werte von iiber
drei Prozent fiihrten zum Ausschluss von weiteren elf Messungen. In 44 Fillen

konnten nur weniger als drei giiltige Omegawerte erfasst werden (Abbildung 15).

9 11
44 4.5% 55% 136 Messungen

(22%) Overwertbar

@ glltige Signale < 3
Okein steady state
B HbCO >3 %

Abbildung 14: Verteilung und Anzahl nicht verwertbarer Messungen (n=200)

Von diesen 44 Messungen fanden 19 auf dem Fahrrad statt. Bei weiteren sechs
wurden stirkere Bewegungen, in fiinf Fillen Hypothermie der Finger, vier mal ein

EKG-Signal-Verlust und bei zwei Patienten Sklerodermie protokolliert.

40%-

30%+

20%+

Messungen

10%

0% ‘ ‘ ; | ‘ ;
6 5 4 3 2 1 0
giiltige Signale pro Messung

Abbildung 15: Verteilung giiltiger Signale pro Messung (n=200)
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Vor und nach Anwendung des Auswertungsalgorithmus wurde die Verteilung der
Messdaten in einem Scatterdiagramm erstellt und die Korrelation und Regression be-
rechnet. Die Verteilung aller Messwerte zeigt das Scatterdiagramm in Abbildung 16,

wobei sich die 18 Messungen ohne giiltigen Omegawert auf der x-Achse befinden.
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Abbildung 16: Sa0, (OSM3) vs. Omega (OCTG-Sonde) bei (n = 200)

Nach Verwerfen von 44 Messungen, bei denen weniger als drei Omegawerte pro
Minute vorhanden waren, erhielt man fir die verbliebenen 156 Messwerte die in
Abbildung 17 dargestellten Verteilungen. Diesen Werten entsprechend ergab sich eine

Regression von y = - 0,027x + 3,191 und eine Korrelation von r = 0,91.
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Abbildung 17: Sa0, (OSM3) vs. Omega (OCTG-Sonde) bei (n = 156)
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Bei den restlichen 156 Messungen lagen in 9 Fillen keine steady-state-Bedingungen
(Kapitel 3.7) fiir die vom OCTG-Sensor erfassten Werten vor. Das PulsOXImeter
registrierte gleichzeitig fiir diese Messungen 6 mal Schwankungen von mehr als 1%
fiir die SpO,. Nach Ausschluss der 9 Messungen (Abbildung 18) erhielt man eine

Regression von y = - 0.028x + 3,226 und eine Korrelation von r = 0,94.
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Abbildung 18: Sa0, (OSM3) vs. Omega (OCTG-Sonde) nach Auschluss der Messungen
ohne steady state (schwarze Quadrate = HbCO>3%) bei (n = 147)

Die Priifung auf zu hohe HbCO-Werte und MetHb-Werte, ergab bei 11 Messungen
einen HbCO-Wert von iiber 3% (Abbildung 18). Einen Ausschluss bei MetHb-

Werten von iiber 1% gab es nicht, so dass schlieBlich 136 Messungen in die weiteren
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Abbildung 19: SaO, (OSM3) vs. Omega (OCTG-Sonde) bei (n = 136)

Omega
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Kalibrationsberechnungen Eingang fanden (Abbildung 19). Fiir die Regression
errechnete sich y = - 0,029x + 3,386, fiir die Korrelation r=0,96.

Wie aus Tabelle 1 und Abbildung 20 ersichtlich, fiihrte die Anwendung des
Auswertungsalgorithmus in keinem O,-Sittigungsbereich zum unverhdltnismafig

hohen Ausschluss von Messungen.

Sa0;(%)| 90-100 | 80-90 70-80 60-70 50-60
n=200 161 24 11 2 2
n=136 106 16 11 2 1

Tabelle 1: Anzahl der Messungen vor (n = 200) und nach (n = 136) Anwendung des
Auswertungsalgorithmus in verschiedenen Sauerstoffsittigungsbereichen
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Abbildung 20: Verteilung der Messungen in verschiedenen Sauerstoffsittigungsbereichen

In der Tabelle 2 sind die Mittelwerte und Standardabweichungen der von den
Patienten ermittelten klinischen Parameter vor und nach Anwendung des
Auswertungsalgorithmus aufgelistet. AuBer bei den beabsichtigt verworfenen
Messungen mit einem HbCO-Wert von iiber 3%, lassen sich keine signifikanten

Verinderungen in den Mittelwerten und den Standardabweichungen der restlichen
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klinischen Parameter feststellen. Der Mittelwert fur die HbCO-Werte sinkt um
15,8%, die Standardabweichung sinkt von SD = 0,99 auf SD = 0,54.

Vor (n=200) nach (n=136)

MW SD MW SD
Sa0, (OSM3) % 92,1 7,0 91,6 7,7
t-Hb (OSM3) g/dl 13,9 2,6 13,8 2,5
Oct (OSM3) vol% 17,5 34 17,2 33
Omega (OCTG) 0,71 0,22 0,71 0,23
SpO, (OXI) % 92,4 8.4 91,5 9,6
Patientenalter Jahre 50,6 16,5 51,7 16,8
HbCO (OSM3) % 1,39 0,99 1,17 0,54
MetHb (OSM3) % 0,72 0,22 0,71 0,22

Tabelle 2: Veridnderungen der Mittelwerte (MW) und Standardabweichungen (SD) fiir die
klinischen Parameter vor und nach Anwendung des Auswertungsalgorithmus

4.2 Kalibration des OCTG-MeBsystems

4.2.1 Priifen der Modellvoraussetzungen

Die Frage, ob und in welchen Sauerstoffsittigungsbereichen das mathematische
Modell der Linearitit (Kapitel 3.8) fiir die Messwerte anzuwenden war, liel sich
anhand folgender Graphiken und Berechnungen beantworten. Zunédchst wurden die
Omegawerte und blutig gemessenen SaO,-Werte fiir verschiedene Sauerstoff-
sattigungsbereiche, unter Beachtung des Tausches von abhéngigen und unabhéngigen
Variablen, einer Priifung auf Linearitit mittels Residuenplot unterzogen.
Exemplarisch zeigen die Abbildung 21 und Abbildung 22 die Residuenplots fiir
Omega in Abhéngigkeit von der SaO, (OSM3) zwischen 50-100% und 90-100%.
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Abbildung 21: Residuen Omega in Abhingigkeit von Sa02 (OSM3) bei 50-100% (n=136)
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Abbildung 22: Residuen Omega in Abhéngigkeit von SaO, (OSM3) bei 90-100% (n=106)

Fiir alle in der Tabelle 3 angegebenen SaO,-Bereiche schwanken die Residuen
Omega zufillig um den Wert Null, ohne dass eine Struktur erkennbar ist. Die
Aussagekraft fiir SaO,-Bereiche unter 70% sinkt jedoch aufgrund mangelnder
Messwerte sowie der groeren Abweichung des Residuums Omega 0,23 von der
Nulllinie bei 55,5% SaO, (Abbildung 21). Weiterhin wurden die Messwerte auf ihre

Varianzhomogenitidt gepriift (VH) und die Korrelationskoeffizienten (r), als
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quantitatives Mal} fiir den linearen Zusammenhang zwischen Omega- und SaO,-

Werten, berechnet und tabellarisch wie folgt aufgefiihrt.

Sa0; (%) n r NV# VH* NV## VH**
50-100 136 0,96 0,5050 0,5096 0,5867 0,3730
60-100 135 0,96 0,6212 0,8181 0,5139 0,6742
90-100 106 0,65 0,3276 0,0574 0,6594 0,9478

80-90 16 0,89 0,4336 0,9869 0,5640 0,6885
70-80 11 0,74 0,0976 0,1088 0,1487 0,6531
60-90 29 0,97 0,1025 0,0569 0,7813 0,0937
50-90 30 0,96 0,7844 0,0060 0,8207 0,0662
50-80 14 0,83 0,5386 0,1727 0,8057 0,5834

Tabelle 3: Normalverteilung (NV) und Varianzhomogenitét (VH) fiir SaO, als abhédngige*
und unabhéngige** Variable, 0 = 0,0500:1,0000

Da den SaO,-Werten und den Omegawerten in der Diskussion als abhingige und als
unabhédngige Variablen Betrachtung geschenkt wird, erfolgte die Berechnung fiir
beide Mboglichkeiten. In dem SaO,-Bereich von 50-90% wird die
Varianzhomogenitit mit einem Wert von 0,0060 (fiir den Fall der SaO, als abhéngige
Variable) nicht erreicht. Fiir die meisten Sauerstoffséttigungsbereiche ergaben sich
hohe Korrelationen von r > 0,9. Geringere Korrelationen wurden fiir die Sittigungs-
bereiche von 90-100%, 70-80% und 50-80% gefunden. In allen SaO,-Bereichen

waren die Messwerte ausreichend normalverteilt (Tabelle 3).

4.2.2 Regression

Die Kalibration des OCTG-MeBsystems erfolgte, indem die mit diesem System
gemessenen Omegawerte und die gleichzeitig mit dem OSM3 erfassten SaO,-Werte
in einem Scatterplott gegeneinander aufgetragen wurden. Anschliefend liel sich

durch das Verfahren der linearen Regression die Kalibrationsgerade fiir den gesamten
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Sauerstoffsittigungsbereich von 55-100% berechnen und in Abbildung 23 darstellen.
Die Funktion fiir diese Kalibrationsgerade lautet:

Q =-0,029 Sa0, + 3,386. Der Korrelationskoeffizient betragt r = 0,96.
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Abbildung 23: Omegawerte (modifiziertes OCTG-MeBsystem) vs. SaO,-Werte (OSM3)
mit der Kalibrationsgeraden fiir den SaO,-Bereich von 55-100% (n = 136)

Fiir den Bereich von 60-90 % erhielt man die Kalibrationsgerade durch die Funktion
Q = - 0,028520, + 3,320 und fiir 90-100% durch Q = - 0,031Sa0, + 3,577.
Berechnet man anhand der Funktionsgleichungen fiir die drei zuvor beschriebenen
Kalibrationsgeraden z.B. den Omegawert bei einer SaO, von 90%, so zeigt der nur
minimale Unterschied zwischen den Omegawerten von Q = 0,78 bei 50-100%, Q =
0,80 bei 60-90% und Q = 0,79 bei 90-100% die geringe Abweichung der Lage der
Geraden in diesem Bereich.

Mittels Kalibrationsgerade wurde jedem Q-Wert ein SaO,-Wert zugeordnet. Somit
erhielt man, fiir die OCTG-Sonde die entsprechenden SpO,-Werte (Abbildung 24).
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Abbildung 24: Vergleich Sa0, (OSM3) vs. SpO, (OCTG-Sonde) (n = 136)

Wie in Kapitel 3.8 erldutert, stellte die SaO, bei den bisherigen Berechnungen und in

den Graphiken normalerweise die unabhéngige Variable dar. Da einerseits der Arzt

spiater wissen will, wie stark der SaO,-Wert von seinem gemessenen SpO,-Wert

abweicht und um andererseits spiter Vergleiche mit weiteren Pulsoxymeterstudien zu

ermoglichen, wurden die zu SpO,-Werten transformierten Omegawerte als

unabhingige Variable fiir die x-Achse berechnet (Abbildung 25).
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Abbildung 25: Vergleich SpO, (OCTG-Sonde) vs. Sa0, (OSM3) bei (n = 136)
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4.2.3 Streuung

Ausgehend von den Kalibrierungsdaten wurden als Mal fiir die Prézision die
Streuung als Standardabweichungen der Residuen, res; = y; — (biX;j + by), fiir
verschiedene Sittigungsbereiche berechnet. Es ergaben sich, die in der Tabelle 4
aufgefiihrten Standardabweichungen fiir die Streuung der Omegawerte und der SaO,-

Werte, jeweils als abhéngige Variable.

Sitt.-Bereich (%) 50-100 60-100 90-100 80-90 70-80 60-90
SD;es Omega 0,064 0,060 0,061 0,042 0,063 0,052
SD;es SpO; 2,2 2,0 1.9 1.4 1,7 1.9
SD;,s Sa0, 2,1 1.9 1,3 1.3 1,3 1,8

Tabelle 4: Standardabweichungen (SD) fiir die Streuung der Omegawerte und der SaO,-
Werte um die jeweilige Regressionsgerade

4.2.4 Konfidenzintervall

Zur Vorhersage zukiinftiger Einzelbeobachtungen lie3 sich nach der entsprechenden

Formel von 95% [103] ein Konfidenzintervall um jede Kalibrationsgerade erstellen.

SpO;, + A = Sa0, = SpO; - A

1 (x-x)
A:t0,975;n—2 l%y,x T+ (2(T—)1)

n s

X

Die Werte, die fiir die Berechnung des 95%-Konfidenzintervalls, basierend auf den

Kalibrierungsdaten fiir den Sattigungsbereich 55-100% verwendet wurden, lauten:

n =136
Sy = 2,1048

X =Sp0, =91,5647
s, =sSp0, =7315,9807.

10975,134 = 1,968
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Die in den folgenden zwei Abbildungen dargestellten Konfidenzintervalle fiir die
Sa0;-bereiche 50-100% und 60-90% resultieren aus den in der Tabelle 9

aufgelisteten Daten unter Anwendung der zuvor beschriebenen Formel.
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Abbildung 26: 95%-Konfidenzintervall um die Regressionsgerade fiir die Abhéngigkeit der
Sa0,-Werte von den SpO,-Werten (OCTG-MeBsystem) bei 50-100%
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Abbildung 27: 95%-Konfidenzintervall um die Regressionsgerade fiir die Abhédngigkeit der
Sa0,-Werte von den SpO,-Werten (OCTG-MeBsystem) bei 60-90%
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4.3 Referenzmessungen mit dem PulsOXImeter

4.3.1 Priifen der Modellvoraussetzungen

Wie schon in Kapitel 4.2.1 fiir die mit der OCTG-Sonde ermittelten Messwerte,
wurden entsprechend, die gleichzeitig mit dem PulsOXImeter erfassten Messwerte
auf Linearitdat mittels Residuenplot gepriift. Ein SpO,-Messwert von 42%, der sich
bei einer blutig gemessenen Sauerstoffsittigung von 55,5% aullerhalb des
werksmiBig vorgegebenen Kalibrierungsbereiches fiir SaO,-Werte von 60-100%
befand, ging nicht in die folgenden Berechnungen und Beurteilungen ein.
Exemplarisch zeigt die Abbildung 28 den Residuenplot fiir die SpO,-Werte in
Abhingigkeit von der mit dem OSM3 gemessenen Sittigung zwischen 60-100%.
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Abbildung 28: Plot der Residuen SpO, (PulsOXImeter) in Abhéngigkeit von SaO, (OSM3)

Fiir alle in der folgenden Tabelle 5 angegebenen SaO,-Bereiche schwankten die
Residuen SpO, sowie die Residuen SaO, zufillig um den Wert Null, ohne dass eine
fiir polynomische oder logarithmische Funktionen entsprechende Struktur erkennbar
war. Fiur die SaO,-Bereiche war bei einer Teststirke von o = 0,0500:1,0000

ausreichend Varianzhomogenitit (VH) vorhanden. Bis auf die SaO,-Bereiche von
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90-100% und 70-80% wurden hohe Korrelationen mit einem r > 0,9 gefunden.

Normalverteilung war fiir die Messwerte in allen SaO,-Bereichen gegeben.

Sa0,; (%) N r NV#* VH* NV##* VH**
60-100 135 0,98 0,2182 0,5826 0,2403 0,2197
90-100 106 0,68 0,5197 0,3114 0,2130 0,2064

80-90 16 0,94 0,8534 0,0715 0,2130 0,2064
70-80 11 0,84 0,5237 0,4495 0,2764 0,5631
60-90 29 0,98 0,5606 0,2560 0,6328 0,1275

Tabelle 5: Normalverteilung (NV) und Varianzhomogenitét (VH) fiir SaO, als abhédngige*
und unabhingige** Variable, 0 = 0,0500:1,0000

4.3.2 Regression

Den vom PulsOXImeter gemessenen SpO,-Werten wurden die gleichzeitig mit dem

OSM3 ermittelten SaO,-Werte zugeordnet. Die Funktion y = 0,799x + 18,440

beschreibt den Verlauf der in Abbildung 29 fiir den SaO,-Bereich von 60-100%

eingezeichneten Regressionsgeraden. Der Korrelationskoeffizient betrug r = 0,98.
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Abbildung 29: SpO,-Werte (PulsOXImeter) vs. SaO,-Werte (OSM3) mit Gleichheits-linie
und Regressionsgeraden fiir den SaO,-Bereich von 60-100% (n = 135)
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4.3.3 Streuung

Ausgehend von den Daten der Regressionsanalyse errechneten sich fiir die Streuung
der SpO,-Werte und SaO,-Werte jeweils als unabhédngige Variable um die

Regressionsgerade die Standardabweichungen fiir folgende Sittigungsbereiche:

Satt.-Bereich (%) 90-100 80-90 70-80 60-90 60-100
SD,..s SpO- L5 1,3 2,1 1,9 1,7
SD,.s Sa0; 1,2 1,0 1,1 1,4 1,4

Tabelle 6: SD fiir die Streuung der SpO,-Werte und SaO,-Werte des PulsOXImeters

4.3.4 Konfidenzintervall

Die zum Erstellen des Konfidenzintervalls benétigten Daten konnen der Tabelle 9
entnommen werden. Fiir den Sittigungsbereich von 60-100% erhielt man, wie in
Kapitel 4.2.4 nach der entsprechenden Formel von 95%, das in Abbildung 30

gezeigte Konfidenzintervall um die Regressionsgerade.
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Abbildung 30: 95% -Konfidenzintervall um die Regressionsgerade fiir die Abhingigkeit
der Sa0,-Werte (OSM3) von den SpO,-Werten (PulsOXImeter), (n = 29)
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4.4 Messungen zur Uberpriifung der Kalibrationsmethode

4.4.1 Genauigkeit

Wihrend im vorherigen Kapitel das PulsOXImeter mit der OCTG-Sonde nur anhand
der Streuung verglichen werden konnte, so war zur Uberpriifung der Kalibrations-
methode die Bestimmung der Genauigkeit (Kapitel 3.8) moglich. Sie zeigte an, ob
das PulsOXImeter iiber- oder unterschitzt (Tabelle 7) und berechnete sich iiber die

Mittelwerte der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)].

Satt.-Bereich (%) 90-100 80-90 70-80 60-90 60-100

MW [SpO,-Sa0,] (%) 0,63 -0,84 -3,75 -2,35 -0,01

Tabelle 7: Mittelwerte der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)]

Es zeigte sich, dass in jedem einzelnen SaO,-Bereich mit abnehmender Sauerstoff-
sattigung unterhalb einer SaO, von etwa 90%, das PulsOXImeter zunehmend zur
Unterschitzung und oberhalb davon zur Uberschitzung der Sauerstoffsittigung
neigte, wihrend fiir den gesamten Sauerstoffsittigungsbereich von 60-100%, die

Mittelwerte der Differenzen anndhernd einen Wert von Null annahmen.
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Abbildung 31: Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)] vs. SaO, (OSM3)
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4.4.2 Prazision

Die Berechnung der Prizision wurde unter Verwendung der vom PulsOXImeter
gemessenen SpO,-Werte und der vom OSM3 ermittelten SaO,-Werte fiir den jeweils
zu betrachtenden Sittigungsbereich (Tabelle 8) anhand der Standardabweichungen

der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)] durchgefiihrt und ergab

dabei folgende Werte:
Sitt.-Bereich (%) 90-100 80-90 70-80 60-90 60-100
SD 1,5 1,5 2,5 2,8 2,2

Tabelle 8: Prizision als SD der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)]

Die Veridnderung der Prézision unter gleichzeitiger Betrachtung der Genauigkeit

verdeutlicht die Graphik in Abbildung 32.
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Abbildung 32: Mittelwerte der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)]
sowie SD der Differenzen [SpO, (PulsOXImeter)] — [SaO, (OSM3)]
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5 Diskussion

5.1 Allgemeine Informationen zu den Messungen

Alle 200 Messungen, die im Rahmen der routinemiBig durchgefiihrten Lungen-
funktionsuntersuchungen erfolgten, wurden durch Anwendung der in Kapitel 3.7
aufgefiihrten Ausschlussalgorithmen auf ihre Verwertbarkeit gepriift. Dies fiihrte
zum Ausschluss von insgesamt 64 Messungen.

Von diesen 64 Messungen wiesen 44 Messungen nur zwei oder weniger Omegawerte
pro Minute auf (Kapitel 4.1). Zu diesen zdhlten alle Messungen wihrend der
Belastungsuntersuchung auf dem Fahrrad sowie weitere sechs Messungen mit starker
Unruhe der Patienten z.B. durch Hustenattacken oder Zittern bei bekanntem M.
Parkinson. Bei fiinf Patienten wurden sehr kalte Hinde im Sinne von lokalen
Hypothermien und Raynaud-Phidnoménen sowie bei weiteren zwei Patienten
Hautverdanderungen durch Sklerodermie registriert. In vier Fillen gab es durch sich
zwischenzeitlich geloste Klebeelektroden zeitweise keine EKG-Registrierung. Bei
insgesamt acht Messungen mit weniger als drei giiltigen Signalen waren jedoch keine
Besonderheiten zu verzeichnen. Damit diirfte die Ursache fiir den Hauptanteil der
ungiiltigen Messungen wohl in zu gro3en Druck- und Bewegungsartefakten liegen
[31, [21], [30], [42], [47], [58], [100]. So wurde ein relativ starker Druck und
Wackelbewegungen auf den Sensor iiber den sich am Fahrradgriff festhaltenden
Patienten ausgeiibt. AuBlerdem schienen, wie in der Literatur beschrieben, auch
vasokonstriktorische [16], [18], [27], [89], [95], [97], [98], [105] sowie die
Hauteigenschaften [59] betreffende Faktoren mit fiir eine méBige Signalqualitiit
verantwortlich gewesen zu sein.

Im nichsten Schritt ergab die Uberpriifung der steady state Bedingungen in neun
Féllen zu groe Schwankungen der mittels OCTG-Sonde erfassten Werte. Fiir das

PulsOXImeter fanden sich sechs mal Schwankungen von mehr als +1% fiir die SpO;,
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wobei diese Messungen in den zuvor genannten neun Fillen enthalten waren, so dass
dadurch insgesamt nur neun Messungen herausfielen.

Zuletzt wurden die blutig gewonnenen Messwerte auf ihre HbCO- und MetHb-
Anteile gepriift. Normalwerte werden in der Literatur fiir das HbCO mit ca. 1-3% und
fir das MetHb mit ca. bis zu 1% angegeben [29]. Messungen, bei denen Werte
oberhalb dieser Grenzen vorliegen, konnen z.B. im Falle des HbCO, welches HbO,-
dhnliche Absorptionsspektren besitzt, zu falsch hohen SpO,-Werten fiihren. Deshalb
werden in dieser, wie auch in anderen Pulsoxymetriestudien, z.B. bei Wukitsch [107]
und Douglas [20] HbCO-Werte von iiber 3% ausgeschlossen. Betrachtet man jedoch
die Messungen mit HbCO-Werten von iiber drei Prozent, so weisen diese, bis auf
einen einzelnen Wert bei 60% Sa0,, nicht die in der Literatur beschriebenen
Uberschitzungen durch den OCTG-Sensor auf. Die vermehrte Anzahl von
Messwerten oberhalb der Normalwerte fiir HbCO war durch das entsprechende
Patientengut mit erhohtem Raucheranteil zu erkldren. Es wurden schlieBlich elf
Messungen mit zu hohen HbCO-Werten ausgeschlossen, jedoch keine mit zu hohen
MetHb-Werten, so dass letztendlich von insgesamt 200 Messungen noch 136 fiir die
nachfolgende Kalibration Verwendung fanden.

Der Ausschluss aller 64 Messungen fithrte nur zu vernachldssigbar geringen
Veridnderungen sowohl der erhobenen klinischen Parameter (Tabelle 2) als auch bei
den Korrelations- und Regressionsanalysen (Abbildung 15 bis Abbildung 19) und
war bezogen auf einzeln betrachtete Sauerstoffsittigungsbereiche (Tabelle 1 und
Abbildung 20) prozentual annihernd gleichverteilt, so dass z.B. ein Verwerfen von
Messungen durch zu schlechte Signalqualititen in verschiedenen Sittigungs-

bereichen nicht zu verzeichnen war.
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5.2 Wertigkeit der Ergebnisse fiir das OCTG-MeBsystems

5.2.1 Priifen der Modellvoraussetzungen

Von vielen fiir Transmissionspulsoxymeter durchgefiihrte Kalibrationsstudien [4]
[17], [20], [24], [50], [62], [66], [71], [75] ist bekannt, dass sie fiir den
Sauerstoffsittigungsbereich zwischen 60-100% das Modell der linearen Regression
anwenden. Nun basiert aber die Bauweise des OCTG-Sensors auf dem noch kaum
angewendeten Prinzip der Reflexion. AuBlerdem emittieren die LEDs des Sensors im
infraroten Bereich nicht die sonst gebrdauchliche Welleldnge von 950nm, sondern von
880nm. Bei der Wellenlinge 880nm verldauft die Extinktionskurve fiir
desoxygeniertes Himoglobin ndmlich flacher als bei 950nm und soll so fiir eine
geringere Storanfilligkeit sorgen. Deshalb war es noch vor Berechnung einer
Kalibrationsgeraden notwendig, die in Kapitel 3.8 ausfiihrlich beschriebenen
Modellvoraussetzungen zu priifen, ob nicht vielleicht eher ein kurviger Verlauf im
Sinne einer polynomischen Funktion, eventuell auch nur fiir einen bestimmten
Sauerstoffsittigungsbereich zutreffen konnte.

Fiir die exemplarisch aufgefiihrten Residuenplots von 50-100% und 90-100%
(Abbildung 21 und Abbildung 22), aber auch fiir alle anderen Séttigungsbereiche
schwankten die Residuen zufillig um den Wert Null. Es fanden sich bis auf das
Residuum Omega von 0,23 bei einer SaO, von 55,5% (Abbildung 21) keine
auffilligen Abweichungen oder Clusterbildungen, die gegen das Modell der
Linearitiit sprechen wiirden. Samtliche fiir die Berechnungen bendtigten Werte waren
bei einer getesteten Stirke von a=0,0500:1,0000 gut normalverteilt. Ebenso fand sich
mit ausreichender Signifikanz Varianzhomogenitit bis auf einen Sittigungsbereich.
Fiir den Fall der SaO, als abhingig Variable war sie fiir den Séttigungsbereich 90-
100 % noch mit 0,0574 und fiir 60-90% mit 0,0569 gegeben, fiir 50-90% mit 0,0060
jedoch nicht (Tabelle 3), so dass fiir den letztgenannten Bereich von 50-90% keine
Berechnungen und Aussagen im Sinne der linearen Regression getroffen werden

diirfen, obwohl eine hohe Korrelation von r = 0,96 vorliegt. Dies zeigt, dass aufgrund
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der alleinigen Betrachtung der Hohe der Korrelation -wie es wohl aber doch in vielen
Studien gehandhabt wird [103]- nicht auf die Wahl einer Geraden oder Kurve
geschlossen werden darf.

AuBerdem beschrinkt sich der Bereich der Vorhersage maximal auf den
Beobachtungsbereich, eine wie so haufig durchgefiihrte Extrapolation der Werte
dariiber hinaus wie z.B. bei Yelderman and New [108] sowie in anderen Studien [9],
[571, [60], [66], [72], [73] ist nicht zuldssig. Eher ist zu beachten, dass aufgrund
mangelnder Messwerte, in dieser Studie unterhalb 65% SaO,, die Aussagekraft
deutlich sank, auch dann, wenn sich z.B. fiir den gesamtem Bereich von 50-100% ein
hoher Korrelationskoeffizient von r = 0,96 sowie gute Werte fiir die Varianz-
homogenitit und die Normalverteilung berechnen lieen. Nach Priifung aller Modell-
voraussetzungen fiir die lineare Regression war festzustellen, dass neben dem
Sauerstoffsittigungsbereich von 55-100%, fiir alle in der Tabelle 3 aufgelisteten
Bereiche -bis auf den Bereich von 50-90%- das Modell der Linearitit ausreichend
erfiillt wurde und damit die zu kalibrierenden Messwerte mittels einer Geraden gut
beschrieben werden konnten. Sauerstoffsittigungswerte unterhalb von 55% konnten
im Rahmen dieser Studie mit der entsprechend vorgegebenen Patientenauswahl nicht
erfasst werden. Eine Extrapolation fiir niedrigere Bereiche war nicht sinnvoll, so dass
folglich auch keine Aussagen {iiber den eventuellen weiteren Geraden- oder

Kurvenverlauf getroffen wurden .

5.2.2 Regression

Bei der Kalibration des OCTG-Systems wurden den Omegawerten die blutig, mittels
OSM3 gemessenen SaO,-Werte anhand eines Scatterplots zugeordnet. Nun lief} sich
die Kalibrationsgerade diesen Daten nach der linearen Regression anpassen
(Abbildung 23). Diese ermoglichte einerseits ein direktes Ablesen der den SaO,-
Werten entsprechenden Omegawerte und andererseits die Berechnung der

Omegawerte anhand ihrer Anstiegssteilheit sowie ihres Achsenabschnittes. Da in



Kapitel 5  Diskussion 59

erster Linie im Sinne der kleinsten Abweichungsquadrate der Abstand der Omega-
werte zur Geraden auf ein Minimum gebracht wurde, diente die SaO, als unab-
hingige Variable. Dementsprechend ergab sich fiir den SaO,-Bereich von 55-100%
folgende Kalibrationsgleichung:

Omega = - 0,029 Sa0O, + 3,386.

Mit dieser Funktion errechnete sich fiir eine SaO, von 100% ein Omega von 0,49
sowie fiir den niedrigst gemessenen SaO,-Wert von 55,5% ein Omega von 1,78.
Natiirlich lie sich umgekehrt auf diese Weise fiir jeden einzelnen gemessenen
Omegawert, der auf der Geraden liegende SaO,-Wert, also im Sinne der Kalibration
der neue SpO,-Wert berechnen und graphisch darstellen (Abbildung 24).

Aufgrund der geringeren Anzahl der Werte fiir den niedrigen Sauer-
stoffsittigungsbereich im Gegensatz zu dem Bereich von 90-100% wurden noch
weitere Funktionen fiir Kalibrationsgeraden verschiedener Sittigungsbereiche
erstellt. Die Kalibrations-koeffizienten lieBen sich fiir den Bereich von 60-90% mit
Omega = -0,028 Sa0,+3,320 und fiir 90-100% mit Omega = -0,031Sa0, + 3,577
berechnen. Die nur geringen Anderungen in der Anstiegssteilheit sowie der
Achsenabschnitte bestédtigte auch im Nachhinein noch einmal die sinnvolle Wahl der
linearen Regression als Modell fiir die Kalibration im Bereich von 55-100%.

Wie in der Einleitung erlautert, wire es theoretisch bedingt moglich gewesen, nach
dem Gesetz von Lambert-Beer und der fir den OCTG-Sensor entsprechenden
Wellenldngen (Abbildung 7) eine Kalibration vorzunehmen. Die Abbildung 33 zeigt
jedoch, dass dies praktisch nicht ausreichend wire. Die fiir den OCTG-Sensor
experimentell ermittelte Kalibrationsgerade (Abbildung 23) wurde der theoretisch
berechneten Kalibrationskurve nach dem Gesetz von Lambert-Beer (Abbildung 6)

zum Vergleich gegeniibergestellt.
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Abbildung 33: Kalibrationslinien fiir den OCTG-Sensor (B) fiir das LBG (C) und der
empirischen Kalibration (A) nach Pologe [78]

Insgesamt verlaufen beide Linien weitestgehend parallel, wobei von dem OCTG-
Sensor im Durchschnitt eine um etwa 6% hohere Sauerstoffsittigung ermittelt wurde.
Eine Ursache allein konnte schon in der neu angewendeten Methode der Reflexion
zu suchen sein, da das Gesetz nach Lambert-Beer nur Giiltigkeit fiir Absorptions-
messungen -und diese wiederum nur fiir homogene Losungen und monochroma-
tischen Licht- besitzt.

Die bei der jetzt angewendeten Methode auftretenden Streu- und Reflexionseffekte
bliecben somit unberiicksichtigt. Es wiirde aber auch schon ein nicht selten
vorkommendes Abweichen der vom Hersteller angegebenen Wellenldngen z.B. im
roten Bereich von ca. 15nm ausreichen, wie dies unschwer anhand der Abbildung 7
zu erkennen ist. Eine weitere Kalibrationskurve (Abbildung 33), die aber nicht dem
Modell der linearen Regression entspricht, stammt aus einer Verdffentlichung Mitte
der 80er Jahre von J. A. Pologe [78] und wurde von verschiedenen Pulsoxymeter-
herstellern verwendet, beispielsweise von der Firma Ohmeda. Nach empirischer
Erstellung fiir die Wellenldngen 660nm und 940nm in einem Séttigungsbereich von
etwa 70-100%, wurde fiir die darunter gelegenen Abschnitte bis 0% extrapoliert.
Genauere Angaben zur Durchfiithrung der Kalibration oder eine Kalibrationsfunktion

fir die Kurve waren nicht aufgefiihrt. Omega variiert von 0,4 bis 3,4 fiir den
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gesamten Sattigungsbereich von 0-100%. In dem Bereich bei 60% SaO, wurden fiir
Omega ca. 5% hohere und bei 85% SaO, etwa 3,5% hohere Sauerstoffsittigungs-
werte gefunden. Diese Werte zeigten fiir den Bereich von 60-100% nur eine méfige
Abweichung, so dass die Funktion der Kurve wohl der einer Geraden nahe kommt.
Beim  Vergleich mit anderen fiir Reflexionspulsoxymeter erstellten
Kalibrationsgeraden fanden sich dhnliche Verldufe unter Verwendung der linearen
Regression. So z.B. fiir die Gerade von Mendelson [66], der ein neues
Reflexionspulsoxymeter mit &@hnlichen Wellenldngen (rot 660nm und infrarot
930nm) an Erwachsenen Probanden mittels Hypoxieversuchen kalibrierte. Uber
einen Sa0O,-Bereich von 62-100% erhielt er fast den gleichen Verlauf (Abbildung 34)
fir die Kalibrationsgerade mit Q = -0,030Sa0O, + 3,51 bei einem Korrelations-
koeffizienten von r = 0,98.

Ein von Dassel [17] im Tiermodell am Schafsfeten kalibriertes Reflexionspuls-
oxymeter (rot 660nm, infrarot 940nm) wies iiber den Bereich von 17-82% SaO, fiir

die Kalibrationsgerade die Funktion Q = -0,0388Sa0; + 4,088 auf.
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Abbildung 34: Kalibrationsgeraden: OCTG-Sensor (B), n. Mendelson (A), n. Dassel (C)
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Diese wich, im Vergleich zu Mendelson, schon etwas mehr von der, fiir den OCTG-
Sensor ermittelten Kalibrationsgeraden ab (Abbildung 34) und konnte in der
Problematik der Ubertragung von Tiermodellen auf den Menschen begriindet sein
(Kapitel 2.2.3). Als ursédchlich wire hier die Abweichung z.B. durch die beim Schaf
anders beschaffenen Hamoglobine und Hautstrukturen moglich. Die abweichende
Wellenlinge fiir den infraroten Bereich spielte dabei eine untergeordnete Rolle.

Bisher fungierten bei der Kalibration die als ,,golden standard* gemessenen SaQO,-
Werte als unabhiingige Variablen, um die so ermittelte Funktion fiir die
Kalibrationsgeraden in die Software implementieren zu konnen. Um der Sichtweise
des Arztes gerecht zu werden, der spiter wissen will, wie stark der SaO,-Wert von
seinem pulsoxymetrisch gemessenen SpO,-Wert abweicht, wurden die SaO,-Werte
auf die y-Achse aufgetragen und fiir die weiteren Berechnungen als abhingig
betrachtet. Dies bedurfte nicht eines einfachen Achsentausches, wie es bei einer
Korrelation von r = 1 moglich gewesen wire. Es erforderte erneute Berechnungen
mit dem Ergebnis minimal verdnderter SpO,-Werte, aufgrund der geringen
Lageverdnderung der Geraden, die jetzt den kleinsten quadratischen Abstidnden der

Sa0,-Werte angepasst wurde (Abbildung 25).

5.2.3 Streuung

Die Frage nach der Genauigkeit des OCTG-Sensors, namlich ob, und wenn ja,
inwieweit er die Sauerstoffsittigung in bestimmten Bereichen {iiber- oder
unterschitzt, kann erst anhand einer Folgestudie beantwortet werden, in der bei
erneuten Messungen die fiir Omega ermittelten SpO,Werte mit den SaO,-Werten
verglichen werden. Dagegen war eine Aussage iiber die Streuung fiir die vom OCTG-
Sensor erfassten Daten durch die Berechnung der Standardabweichungen der
Residuen um die jeweilige Regressionsgerade bereits moglich. Dies erfolgte fiir die
Omegawerte sowie fir SaO,-Werte jeweils als unabhidngige Variable in

verschiedenen Sauerstoffséttigungsbereichen (Tabelle 4), wobei den Omegawerten
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iiber die Kalibrationsgleichung der entsprechende SpO,-Wert zugeordnet wurde
(Abbildung 24). Fiir alle 136 im gesamten Kalibrationsbereich der SaO, von 55-
100% liegenden Omegawerte, erhielt man damit umgerechnet eine SD von 2,2%
SpO,, so dass sich 95% innerhalb eines Bereichs von *4,4% SpO, um die
Kalibrationsgerade herum befanden.

Betrachtete man die Situation, wie weit die SaO,-Werte streuten, fanden sich
erwartungsgemal in den Bereichen mit hohen Korrelationskoeffizienten fast gleiche,
in dem mit niedrigeren Korrelationskoeffizienten dhnliche Werte fiir die Streuung.
Fiir den gesamten Kalibrationsbereich fand sich fiir die Streuung der SaO,-Werte
eine kaum niedrigere SD von 2,1%. Mit einer maximalen Sittigungsdifferenz von
jeweils 0,8% wurden keine grolen Unterschiede in den einzelnen
Siattigungsbereichen (Tabelle 4) fiir die Streuung SaO, und SpO, gefunden. Auch
eine systematische Zunahme oder Abnahme der Streuung in niedrigen oder hohen
Sauerstoffsittigungsbereichen wurde nicht registriert, wie anhand der exemplarisch
genannten Bereiche 90-100% und 70-80% mit einer SD fiir die SaO, von jeweils
1,3% ersichtlich.

Da viele Kalibrationsstudien hdufig nicht die Streuung im Sinne von SD, sondern
die Prizision, also die Streuung mit gleichzeitig implementierten Fehler der Uber-
und Unterschitzung der Séttigung enthielten, war ein Vergleich von Streuung und
Préazision selten moglich. Nur im Idealfall, sprich das OCTG-System iiber- und
unterschétzt nicht, entspriache der Wert der Streuung gleich dem Wert der Prizision.
In einer Kalibrationsstudie fiir einen fetalen Sensor der Firma Nellcor [62] fanden
sich bei 44 Messungen an zyanotischen Kleinkindern fiir die Streuung ein SD; von
2,75% fiir den SaO;-Bereich von 41-92%. In Tiermodellen wurden im allgemeinen
hohere Standardabweichungen gefunden, die dafiir aber einen niedrigeren
Siattigungsbereich mit einschlossen. So verglichen Dassel et al [17] an Schaffeten
gemessene SpO,-Werte eines Reflexionspulsoxymeters mit den blutigen SaO,-
Werten. Hier betrug die SD,.s = 4,7% tiber einen SaO,-Bereich von 17-82%. Ein

direkter repriasentativer Vergleich fiir die Streuung des OCTG-Systems war jedoch
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nur mit dem unter gleichen Studienbedingungen angewandtem PulsOXImeter
moglich und erfolgt in Kapitel 5.3. Schon jetzt ldsst sich aber bei einer maximalen
SD von 2,2% SpO, bei 55-100% ein fiir den klinischen Alltag durchaus guter Wert
fiir die Streuung berechnen, wobei dieser durch Messungen sub partu in weiteren

Studien erst erneut bestitigt werden muss.

5.2.4 Konfidenzintervall

Zur Vorhersage eines Vertrauensbereichs fiir die Sa0O,, in dem mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95%, ein zukiinftig von dem OCTG-Sensor gemessener
SpO,-Wert liegt, wurden beispielhaft die Konfidenzintervalle fiir die SaO,-Bereiche
von 50-100% und 60-90% berechnet und graphisch umgesetzt. Da die
Vertrauensgrenzen nicht in Form einer Geraden um die Regressionsgerade
angeordnet sind, wiirde ein, nach entsprechender Formel (Gleichung 8) fiir den
Kalibrationsbereich von 55-100% gemessener SpO,-Wert z.B. bei 97,7% mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95% mit #4,2% und bei 65,6% mit etwa *4,4% nur
unwesentlich mehr um die sich auf der Regressionsgeraden befindlichen SaO,-Wert
schwanken, wobei die Genauigkeit unberiicksichtigt blieb. Wiirde er die SaO, um
5%, bei einem ,wahren“ SaO,-Wert von 65% unterschitzen, so ldge der
Vertrauensbereich fiir die SaO, zwischen 55,6% bis 64,4%, so dass eine Abweichung
im Sinne der Unterschitzung vom tatsdchlichen SaO,-Wert von 0,6% bis 9,2%
moglich wire. Ahnliche Werte wie zuvor fanden sich fiir den gesamten Bereich von
60-90%. Hier schwankten diese mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% um den
tatsdchlichen SaO,-Wert entweder mit 4% oder *4,1%. Aufgrund der schon
erwihnten normalerweise nicht geraden Vertrauenslinien war als quantitatives Mal3
zur Angabe eines Konfidenzintervalls der Standardfehler sy« geeignet. Er betrug, wie
z.B. in Kapitel 4.2.4 fiir den SaO,-Bereich von 55-100% berechnet, sy = 2,11%.
Leider wurde auch diese Form der Angabe selten verwendet, was wiederum

Vergleiche zu anderen Studien erschwerte. Mendelson [66] gab in einer
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Kalibrationsstudie fiir ein neues Reflexionspulsoxymeter -die Kalibration fand an
Erwachsenen mittels zur Hypoxie fithrenden Gasgemischen statt- fiir den SaO-
Bereich von 62-100% einen Standardfehler syx=1,82% an. Escourrou [23]
berechnete bei einer Studie an pulmonal insuffizienten Patienten einen groferen
Standardfehler von sy x=2,9%. Martin [63] und Mengelkoch [69] hingegen ermittelten
in hoheren Sittigungsbereichen mit syx=1,32% und s,,=1,03% geringere
Standardfehler. Andere Arbeitsgruppen [60], [62], [67], [108] fanden, unbeachtet des
Studiendesigns, dhnliche Ergebnisse mit einer Variation des Standardfehlers von
0,63% bis zu 4,1%. Bei Kalibrationen an Tieren in niedrigeren Sattigungsbereichen
berechnete man hohere Werte, wie z.B. bei der zuvor erwidhnten Studie von Dassel
[17] am Schaffeten mit sy,=4,64%. Somit lag der fiir das OCTG-System ermittelte
Vertrauensbereich im Mittelfeld der zuvor genannten Studien und wiére fiir

Messungen sub partu von Sittigungen oberhalb von 50% mehr als befriedigend.

5.3 Wertigkeit der Ergebnisse des PulsOXImeters im Vergleich mit
den Ergebnissen des OCTG-MeBsystems

Die meisten Transmissionspulsoxymeter wurden, bis auf einige wenige wie die von
Wukitsch [107] und Pologe [78], anhand einer Kalibrationsgeraden im Sinne der
Linearitit geeicht, wie auch das PulsOXImeter der Firma Radiometer. Das bedeutete
aber fiir diese Studie nicht gleichzeitig die Ubernahme des Modells, vor allem
hinsichtlich der Priifung der Modellvoraussetzungen. AuBerdem lagen andere
Studienbedingungen vor, wie z.B. die Blutprobengewinnung und deren Bestimmung
mittels kapillarer Blutgasanalysen im Gegensatz zu den iiber einen arteriellen
Katheter gewonnen Blutproben in anderen Studiendesigns. Der Beobachtungsbereich
beschrinkte sich auf eine SaO, von maximal 60%-100%, da fiir das PulsOXImeter
nur fiir diesen bestimmten Bereich eine Spezifikation vorlag. Damit fiel der
Messwert bei 55,5% SaO, mit einer entsprechenden SpO, von 42% heraus. Wie

schon fiir die Omegawerte, war auch fiir alle in der Tabelle 5 aufgefiihrten
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Siattigungsbereiche gute Varianzhomogenitit und Normalverteilung bei einer
Teststarke von 0=0,0500:1,0000 vorhanden, so dass nichts gegen eine lineare
Regression fiir die weiteren Berechnungen sprach. Fiir die Korrelationskoeffizienten
wurden, bis auf eine Differenz von 0,1 im Bereich von 70-80%, nur minimal hShere
Werte im Vergleich zu den Omegawerten gefunden. Fiir den gesamten
Spezifikationsbereich des PulsOXImeters (Sauerstoffsittigung 60-100%) berechnete
sich eine sehr hohe Korrelation von r = 0,98. Fast genauso hoch fiel sie auch fiir das
OCTG-System mit r = 0,96 aus. Diese hohen Korrelationen zeigten, wie gut iiber das
Modell der Geraden, von den anhand beider Gerite gemessenen pulsoxymetrischen
Werte, auf die blutigen SaO,-Werte geschlossen werden konnte. Ein polynomisches
Modell wire sicherlich auch moglich, mathematisch aber wegen seiner Komplexitit
nicht sinnvoll gewesen. Aussagen iiber die Genauigkeit oder Streuung durften
keinesfalls entsprechend einiger fritheren Studien wie bei Bowes et al [9] oder
Striebel et al [100] mittels Korrelationskoeffizienten erfolgen. Ein Vergleich der
Kalibrationsgeraden fiir das OCTG-System, mit der fiir das PulsOXImeter erstellten
Regressionsgeraden, wiirde keinen Sinn machen, da die Omegawerte aus den SaO;-
Werten gewonnen wurden und die Kalibrationsgerade somit die Gleichheitslinie fiir
das PulsOXImeter darstellen wiirde.

Im Gegensatz dazu war durch Berechnung der Standardabweichungen der Residuen
(SDes) um die Regressionsgerade ein Vergleich fiir die Streuung der gemessenen
Werte beider Geridte moglich (Tabelle 4 und Tabelle 6). Besser ldsst sich dies anhand
der graphischen Gegeniiberstellung der Ergebnisse in den folgenden beiden
Abbildungen nachvollziehen.

Die erste Graphik in Abbildung 35 beschreibt die Streuung der von beiden Geriten
ermittelten SpO,-Werte (SaO, unabhidngig). Hier fanden sich nur minimale
Differenzen im Vergleich beider Gerite zugunsten des PulsOXImeters mit einer im

Durchschnitt um 0,08% geringeren SD, fiir die Streuung der SpO,.



Kapitel 5  Diskussion 67

OOCTG

OoxXI

90-100 % 80-90 % 70-80 % 60-90 % 60-100 %

Sa0,

Abbildung 35: Vergleich der SpO,-Streuung (SD,;) von OCTG-System und PulsOXImeter

Die folgende Graphik in Abbildung 36 interessiert den Arzt, der wissen will, wie
weit der SaO,-Wert bei einem gemessenen SpO,-Wert in einem bestimmten
Sauerstoffsittigungsbereich streuen kann. Hier schnitt das PulsOXImeter im
Vergleich mit einer um durchschnittlich 0,3% geringeren SDy fiir die Streuung der

Sa0, unwesentlich besser ab.
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Abbildung 36: Vergleich der SaO,-Streuung (SD,.;) von OCTG-System und PulsOXImeter
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Fiir die in dieser Kalibrationsstudie ermittelten Messwerte beider Gerite lie3 sich
also feststellen, dass sie in allen Sittigungsbereichen zwischen 60-100% fiir die SpO,
mit einer maximalen SD,.s von 2,1% und fiir die SaO, mit einer maximalen SD,.s von
1,9% streuen. Auch wenn in der Literatur aus den zuvor schon erwédhnten Griinden
kaum Angaben iiber die Streuung im Sinne der SD. gemacht wurden und diese
aufgrund der unterschiedlichen Studienbedingungen auch weniger aussagen wiirden,
so zeigte vielmehr der direkte Vergleich, mit dem auch im klinischen Alltag
verwendeten PulsOXImeter von Radiometer, dass die in dieser Kalibrationsstudie
vom OCTG-System erfassten Messwerte -trotz Verwendung anderer Wellenldngen
und dem Prinzip der Reflexion- nur einer geringen Streuung unterlagen.

Wie schon fiir das OCTG-System berechnete sich der Vertrauensbereich von 95% fiir
das PulsOXImeter iiber die Gleichung 8 und anhand der Werte in der Tabelle 9.
Wiederum durfte maximal der Bereich von 60-100% betrachtet werden. Fiir den
exemplarisch in Kapitel 4.3.4 graphisch dargestellten Bereich von 60-90%, betrug
das Konfidenzintervall bei einer SpO; von 65% +3,3%Sa0,, bei z.B. 80% mit +3,1%
oder als Standardfehler ausgedriickt sy,=1,46. Im Vergleich dazu fand sich fiir das
OCTG-System bei 60-90% ein etwas groBeres Konfidenzintervall, wobei der
Standardfehler mit sy x=1,85% nur um 0,39% fiir die SaO, erhoht war.

5.4 Uberpriifung der Kalibrationsmethode anhand des
PulsOXImeters

Die Bestimmung von Genauigkeit und Prizision (Kapitel 3.9), wie sie von Bland und
Altman [8] empfohlen wird, war im Rahmen dieser Studie vorerst nur fiir das
PulsOXImeter moglich und diente deshalb zur Uberpriifung der Reliabilitit und
Validitit der angewandten Kalibrationsmethode. Einerseits wurden dazu die vom

Hersteller (Radiometer/Copenhagen) und die aus Pulsoxymeterstudien gemachten
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Angaben fiir die Prizision des PulsOXImeters mit den in dieser Arbeit ermittelten
Werten verglichen. Eine Angabe iiber die in der Prézision enthaltene Genauigkeit
erfolgte von der Firma nicht, so dass der Vergleich hierzu nur anhand der in anderen

Pulsoxymeterstudien fiir das PulsOXImeter ermittelten Ergebnisse gefiihrt wurde.

5.4.1 Genauigkeit

Wie schon der Verlauf der Regressionslinie gegeniiber der Gleichheitslinie im
Rahmen der Regressionsanalyse (Abbildung 29) erahnen liel, neigte das
PulsOXImeter unterhalb einer Séttigung von ca. 90% zu einer Unterschitzung der
Sauerstoffsittigung. Deutlicher wird dies anhand der Ergebnisse fiir jeden einzeln
berechneten Sauerstoffsittigungsbereich in Tabelle 7 sowie der Abbildung 32
sichtbar, bei der die Differenzen der SpO,-Werte und ihrer entsprechenden SaO,-
Werte gegen die SaO,-Werte aufgetragen worden. Oberhalb einer Sauerstoffsittigung
von 92% neigte das PulsOXImeter zu einer geringen Uberschitzung der SaO,,
unterhalb davon in jedem einzelnen Sauerstoffsittigungsbereich zur zunehmenden
Unterschitzung. Alle im SaO;-Bereich von 70-80% ermittelten SpO,-Werte
unterschitzten z.B. die wahre, blutig gemessene Sittigung (Sa0O;) im Durchschnitt
um -3,75%. Mittels der Funktionsgleichung der entsprechenden Regressionsgeraden
y = 0,203x - 18,663 errechnete sich fiir einen blutig gemessene SaO, von 68% fiir das
PulsOXImeter ein SpO,-Wert von 63,1%, der damit die SaO, schon um -4,9%
unterschitzte. Der augenscheinlich gute Wert der Genauigkeit von -0,01% fiir den
gesamten Bereich von 60-100% ergab sich durch die iiberwiegende Anzahl der
Messwerte fiir den hohen Sittigungsbereich. Bei einer angenommenen gleich hohen
Anzahl der Werte in den einzelnen Sattigungsbereichen wiirde sich fiir den gesamten
Bereich von 60-100% ein gemittelter Wert von etwa -1,5% errechnen. Es stellte sich
also die Frage, warum das PulsOXImeter insgesamt und vor allem zunehmend in
niedrigen Sittigungsbereichen unterschitzte und inwieweit dies durch einen

systematischen Fehler im Rahmen des Studiendesigns bedingt war. Ein kritisch zu
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betrachtender Punkt betraf die Art der Blutprobe. Verwendet wurde Kapillarblut,
welches durch vendse Beimischungen eine geringfiigig niedrigere Sattigung als rein
arterielles Blut aufweisen konnte. Sollte dies im auswirkendem Mafe der Fall sein,
so wiirde das PulsOXImeter den wahren Wert durch die falsch niedrige SaO, eher
iberschitzen, was fiir diese Studie jedoch nicht zutraf.

Eine weitere Ursache hitte z.B. in der Aufsittigung der entnommenen Blutproben
vom Entnahme- bis zum Messzeitpunkt liegen konnen. In Studien von Saling [86]
tiber Blutprobenverarbeitung wurde dieses Phianomen jedoch nicht beobachtet.

Der Grund fiir die Unterschitzung der SaO, durch das PulsOXImeter, diirfte vor
allem durch die von der Firma Radiometer gegen die fraktionelle Sittigung (OSM3-
Modus: HbO,) durchgefiihrte Kalibration sein. Denn im Gegensatz dazu, fanden in
dieser Arbeit die Messungen im Modus der funktionellen Sittigung (Sa0O;) durch das
OSM3 statt. Wie bei einer pulsoxymetrischen Messung wurde hier das HbCO und
MetHb nicht mitberiicksichtigt und dadurch ein hoherer SaO,-Wert ermittelt.
Bestitigt wird diese Annahme durch die Ergebnisse mehrerer Pulsoxymeterstudien
[83], [44], [4], [15], welche die Genauigkeit des PulsOXImeters ebenfalls anhand des
funktionellen Modus iiber das OSM3 testeten. So fanden Hohmann et al [44] bei
einer Sa0, (OSM3) von 98% eine Unterschitzung durch das PulsOXImeter von -
2,2%, wiahrend sie bei einer SaO, von 70% schon -5,0% SpO, betrug. Noch
deutlicher zeigte dies eine Vergleichstudie von Choe et al [15], der die SpO,-Werte
des PulsOXImeter einmal gegen die fraktionelle Sittigung (HbO;) und ein anderes
mal gegen die funktionelle Sittigung (Sa0O,) testete. In hoheren Séttigungsbereichen
fand er fiir die HbO, mit 0,0% keine Unterschitzung, fiir die SaO, aber mit —2,3%,
fiir niedrigere Bereiche entsprechend eine HbO, von +0,9% und fiir die Sa0O, -2,8%.
Ahnliche Ergebnisse machte auch Barthelemy [4], bei dem das PulsOXImeter bei
einer Sa0, von 90-100% um -1,37%, bei 75-90% um -2,0% und im gesamten
Bereich von 75-100% um -1,54% unterschitzte. In all diesen Studien fanden sich
dhnliche Werte fiir die Genauigkeit des PulsOXImeters mit der Tendenz der

zunehmenden Unterschitzung bei sinkender Sa0O,. Dies traf auch fiir die Ergebnisse
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in dieser Arbeit zu, so dass ein systematischer Fehler weitgehend ausgeschlossen und

die Giiltigkeit der angewandten Kalibrationsmethode zunéchst angenommen wurde.

5.4.2 Prazision

Eine weitere Kontrolle des Kalibrierungsdesigns erméglichte die Uberpriifung der
Prézision der von uns gemessenen Werte im Vergleich zu den Herstellerangaben. Sie
spiegelte neben der Genauigkeit auch die Streuung der Messwerte wider. Bei
vorausgesetzt dhnlichen Studienbedingungen seitens des Herstellers, miissten im
Rahmen dieser Kalibration annihernd gute Werte fiir die Prizision gefunden werden.
In folgender Graphik (Abbildung 37) wurden zur besseren Veranschaulichung, die
Werte fiir die in der Kalibrierungsstudie ermittelten Prézisionen (Kapitel 4.4.2),
denen der Herstellerangaben (Kapitel 3.3.2) in Form ihrer Standardabweichungen
gegeniibergestellt. Im  Sittigungsbereich von 90-100% konnten mit dem
PulsOXImeter gleich gute, unterhalb davon sogar bessere Prizisionswerte erzielt

werden. Auffillig war die Abnahme der Préizision in zunehmend niedrigeren

Oeigene Werte

OHerstellerangaben

90-100 % 80-90 % 70-80 % 60-90 % 60-100 %

SaOz

Abbildung 37: Vergleich der Prizisionen (SD) des PulsOXImeters zwischen den Angabe
des Herstellers und den in dieser Kalibrierungsstudie ermittelten Werten
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Sittigungsbereichen beziiglich der Priazisionsangaben von Seiten des Herstellers.

Zu dhnlichen Ergebnissen in anderen Pulsoxymeterstudien gelangten z.B. Barthelmy
et al [4], der insgesamt acht Pulsoxymeter testete, wobei drei davon eine SD < 2%
und der Rest eine SD > 3% (bester Wert mit SD 1,76% und schlechtester Wert mit
SD 6,26%) fiir die Prizision aufwiesen. Fiir das PulsOXImeter, welches mit zu den
drei besseren gehorte, fand er fiir den SaO,-Bereich 75-100% eine SD von 1,87%. In
den Bereichen 90-100% und 75-90% erhielt er dabei eine Prizision (SD) von 1,37%
und 2,19%. Choe et al [15] fand fiir 80-100% eine Prizision (SD) von 1,6%, fiir 60-
80% von 2.4% und fir 60-100% von 2,1%. Bei Versuchen mit verminderter
peripherer Perfusion konnten Clayton et al [16] mit einer Prizision von 2,5% in
hohen SaO,-Bereichen messen. In weiteren Studien mit anderen Pulsoxymetern
wurden Ergebnisse fiir die Prézision (SD) von 1,2%-6,9% registriert, wobei
tendenziell in allen Studien die SD der Prizision mit abnehmenden
Sattigungsbereichen stieg. Auch Abbildung 32 verdeutlicht diese Tendenz. In
gleicher Abbildung erfolgte die graphische Verarbeitung der Genauigkeit, die bei
zunehmend niedrigeren Séttigungsbereichen mit der Prizision sank, hingegen fiir den
gesamten Bereich von 60-100% im Durchschnitt einen Idealwert von fast 0%
Abweichung annahm. Uber einen groBeren Sittigungsbereich sollten deshalb immer
Berechnungen mehrerer Bereiche unter gleichzeitiger Angabe von Genauigkeit und
Prizision erfolgen, was in Zukunft einen Vergleich von Kalibrationsstudien
untereinander erheblich erleichtern wiirde.

Die im Rahmen dieser Arbeit sehr guten, anhand des PulsOXImeters erzielten
Prizisionswerte, sprachen deutlich fiir die Validitit des angewandten Studiendesigns

fiir die einzelnen Sittigungsbereiche zwischen 60-100%.
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6 Zusammenfassung und Ausblick

Mit einer stindig steigenden Erwartungshaltung von Seiten der Eltern an die
Geburtshelfer und Hebammen, die sich in wachsenden Entschidigungsleistungen und
steigenden Haftpflichtversicherungsbeitrigen widerspiegeln, ist auch ein zunehmend
forciertes Geburtsmanagement mit retrospektiv unnotigen Sectiones zu verzeichnen.
Die Forderung nach spezifischeren Uberwachungsmethoden des Feten sub partu, als
es die Kardiotokographie zu gewdhrleisten vermag, fand ihren Ausdruck in
zahlreichen Entwicklungen mehr oder weniger erfolgreicher Methoden in den letzten
Jahrzehnten.

Als einer der neuesten Ansitze der Uberwachung des Feten wihrend der Geburt
kombiniert die Oxykardiotokographie (OCTG) die fetale Pulsoxymetrie mit der
herkdmmlichen Kardiotokographie.

Im Laufe der letzten drei Jahrzehnte hat sich die Pulsoxymetrie mit ihrer einfachen
Handhabung zur kontinuierliche Erfassung der arteriellen Sauerstoffsittigung bei
Erwachsenen und Neugeborenen in vielen medizinischen Bereichen etabliert. Sie
basiert auf den Prinzipien der Photometrie und Pulsplethysmographie durch
transkutane Messung der Farbidnderung von sauerstofftransportierenden Himoglobin
in Abhingigkeit von seiner O,-Beladung.

Die Ubertragung dieses Verfahrens auf den Feten zur Vermeidung von Hypoxien sub
partu gelang mit der Entwicklung eines speziellen Sensordesigns und der
Modifizierung signalverarbeitender Prozesse. Doch noch vor Einfithrung in die
Praxis muss, wie bei jeder neuen medizinischen Methode, die Priifung auf
Reliabilitdt und Validitét erfolgen.

Im Rahmen dieser Arbeit sollten erste Erfahrungen bei der Kalibration des
Reflexionspulsoxymeters des OCTG-Systems gesammelt und die entsprechenden

Ergebnisse analysiert werden.
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Dazu wurden wihrend Lungenfunktionsuntersuchungen mit dem
Reflexionspulsoxymeter bei insgesamt 200 Patienten Kalibrationsmessungen
durchgefiihrt.

Die Einleitung (Kapitel 1) beleuchtet die aktuelle Situation der geburtshilflichen
Uberwachung und enthilt die detaillierte Fragestellung sowie Vorgehensweise dieser
Dissertation.

In Kapitel 2 wurden neben den Prinzipien der Pulsoxymetrie und deren Ubertragung
auf die fetale Situation die Notwendigkeit und die Moglichkeiten der Kalibration
eines fetalen Pulsoxymeters erldutert.

Die Beschreibung des Patientenkollektivs, des OCTG-Systems mit seinen
kalibrierungsbedingten Modifikationen, der Versuchsablauf und samtliche Methoden
der Auswertung erfolgte in Kapitel 3.

Nach Priifung der 200 Messungen auf ihre Verwertbarkeit konnten schlielich 136
Messungen fiir die darauffolgenden Kalibrationsberechnungen verwendet werden.
Nachdem die Modellvoraussetzungen gepriift und fiir Linearitdt gegeben waren,
erfolgte schlieBlich die Kalibration, indem jeden vom OCTG-Sensor erfassten
Omegawert der entsprechende vom OSM3 gemessene SaO,-Wert anhand der
Regressionsanalysen zugeteilt und eine Kalibrationsgerade erstellt wurde. Die
Berechnung der Streuung und des Konfidenzintervalls fiir das OCTG-System ergab
dabei nur geringfiigig abweichende Werte im Vergleich zu Werten des gleichzeitig
im Sinne eines Referenzgerites verwendeten PulsOXImeter der Firma Radiometer.
Uber die Berechnung von Prizision und Genauigkeit des Referenzgerites konnte auf
gute Reliabilitdt und Validitit des Studiendesigns geschlossen werden (Kapitel 4).
Die Diskussion dieser Ergebnisse und der Vergleich mit den Erfahrungen anderer
Forschergruppen wurde in Kapitel 5 abgehandelt. Mit einem Konfidenzintervall von
4,2%, in dem mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% der nédchste SaO,-Wert liegt,
ergab sich fiir den SaO,-Bereich von 55-100% ein fiir die Geburtsiiberwachung sehr
guter Wert. Der Vergleich mit Ergebnissen anderer Forschergruppen gestaltete sich

dabei bei unterschiedlichsten Studienbedingungen und Verwendung verschiedener
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mathematischer Funktionen teilweise schwierig, wobei sich die Erfahrungen
insgesamt weitestgehend deckten. Moglichkeiten fiir einen besseren Vergleich von
Kalibrationsstudien wurden aufgezeigt.

Zusammenfassend kann man feststellen, dass bereits in diesem frithen Stadium der
Kalibration des OCTG-Systems fiir den SaO,-Bereich von 55-100% beziiglich der
Streuung und des Konfidenzintervalls vielversprechende Ergebnisse vorliegen.

Zur Erfassung der Genauigkeit sowie fiir die Kalibration von Sauerstoffsittigungs-
bereichen von unter 60% miissen aber noch entsprechende Studien durchgefiihrt
werden. Diese konnten z.B. iiber Messungen an zyanotischen Kleinkindern, in
Absittigungsversuchen an Tieren und durch in vitro Kalibration durch sogenannte
Puls-Simulatoren erfolgen, um somit zuverldssige Aussagen beziiglich fetaler
Hypoxien treffen zu konnen.

Klinische Multicenterstudien miissten anschlieBend weiteren Aufschluss {iiber
Validitdt und Reliabilitdt dieser neuen Methode geben, insbesondere iiber die
Reduktion unnétiger Sectiones und vaginal-operativer Entbindungen.

SchlieBend soll mit den Worten von Saling vor einer zu euphorischen
Betrachtungsweise mit entsprechend verfriihter alleiniger Anwendung und deren
Folgen gewarnt werden, um nicht das bis jetzt aufgebaute Vertrauen in die gerade

erst in den Kinderschuhen steckende Methode zu verlieren.

»Allerdings miissen auch die ,, Pulsoxymetristen* darauf hingewiesen werden, nicht
prinzipiell gleiche Fehler wie bei der Einfiihrung der Kardiotokographie zu begehen,
indem sie bei jedem harmlosen Abfall der O,-Sdttigung nervos werden und zum
Skalpell, zur Zange oder zum Vakuumextraktor greifen, [...]“ [87].
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Messwerte

Nr| Q Sp0,-OXI | Sa0,-OSM3 | tHb-OSM3 | HbCO | MetHb | Oct-OSM3 | 10 sec | 20 sec | 30 sec | 40 sec | 50 sec | 60 sec
1 ]0,82 86 87.8 18,5 1,9 0,5 18,8 0,82 0,81 0,83 0,85 0,81 0,81
2 |0,.87 87 87,4 18,4 2,3 0,7 19,3 0,87 0,87 0,89 0,86 0,87 0,87
3 10,89 85 86,8 18,9 2,5 0,6 17,9 0,89 0,84 0,86 0,89 0,92 0,95
4 097 82 84,2 14,3 1,2 0,6 17,2 0,97 0,97 0,98 0,97
5 | 1,06 79 78,2 18,2 1.4 0,6 19,9 1,06 1,05 1,03 1,07 1,08 1,04
6 | 1,21 52 59,8 20,3 5,1 0,7 24 1,17 1,22 1,24 1,24 1,21 1,2
7 0,84 87 87,9 21 5,2 0,6 24 0,85 0,84 0,85 0,83 0,84 0,83
8 1,00 83 83,4 17,3 1,4 0,7 20,8 1,01 1,02 0,99 0,97
9 |0,98 81 81,6 18,4 0,9 0,2 20,6 0,93 0,89 0,97 1,03 1,01 1,07
10 | 0,83 89 87,2 19,5 5 0,5 23,7 0,81 0,83 0,84 0,84 0,84 0,83
11 | 1,02 85 84,6 18,4 2,5 0,8 20,9 1,02 1,03 1,02 1,02 1,02 1,03
12 | 0,60 95 97,1 14,9 1,3 0,8 19,7 0,62 0,61 0,6 0,6 0,59 0,57
13 | 0,65 94 95,8 15,2 1,3 0,6 19,9 0,65 0,64 0,65 0,65 0,66 0,64
14 | 1,25 69 73,7 18,9 2,6 0,8 18,7 1,25 1,24 1,25 1,25 1,25 1,27
15 | 1,31 66 69,5 19,3 2,3 0,6 18,1 1,29 1,29 1,35 1,29 1,31 1,31
16 | 0,93 81 83,2 18,4 2,1 0,5 20,7 0,93 0,92 0,93 0,96 0,88 0,95
17 | 0,69 94 95,2 14,5 0,9 0,6 18,9 0,67 0,69 0,69 0,7 0,68 0,68
18 | 0,70 93 93 12 1,1 0,8 15,2 0,69 0,71 0,69 0,69 0,69 0,7
19 | 0,76 94 95,2 15,2 1,1 0,5 19,8 0,73 0,78
20 | 0,56 95 949 11,8 0,9 0,9 15,3 0,55 0,56 0,57

21 | 0,48 98 96,2 14,6 1 0,6 19,2 0,5 0,47 0,47 0,48 0,49 0,48
22 | 0,63 97 95,4 17 0,9 0,8 222 0,63 0,62 0,62 0,62 0,61 0,65
23 | 1,33 97 96,9 14,3 2,5 0,7 18,6 1,33
24 | 0,63 94 93,5 16,6 1,1 0,7 21,2 0,59 0,67 0,59 0,59 0,62 0,71
25 97 96,6 12,3 1,2 0,8 16,1

26 | 0,76 96 95,7 14,1 0,8 0,8 18,4 0,75 0,76
27 | 0,58 98 96,9 15,3 1,4 0,6 20,2 0,58

28 | 0,72 96 94,8 16,7 1 0,9 21,6 0,64 0,69 0,74 0,81
29 | 0,60 96 94,7 14 0,7 0,8 18,1 0,64 0,6 0,59 0,57 0,6
30 | 0,57 97 96,9 10,4 1,1 0,7 13,8 0,56 0,58 0,57 0,58 0,57 0,57
31 97 96,4 17,2 0,9 0,5 22,7

320,93 95 95,2 17,3 1,1 0,7 22,5 0,93

33| 0,72 96 95,8 14,8 0,7 0,9 19,4 0,71 0,73

34 | 0,84 94 94,6 14,2 1,1 0,8 18,3 0,84

35| 0,58 96 95,8 13,5 0,5 0,6 17,8 0,54 0,57 0,59 0,6 0,6
36 96 90,3 11,7 1,1 0,7 14,4

37 | 0,69 93 93,2 15,2 1,3 0,8 19,4 0,65 0,67 0,69 0,67 0,72 0,71
38 | 0,66 94 94,4 14,3 0,7 0,9 18,6 0,66

39 94 94,6 16,4 0 0 21,6

40 | 0,92 98 96,5 14,7 3,7 0,9 18,8 0,97 0,9 0,9

41 95 94,8 14,6 1,4 0,8 18,9

42 84 83,8 11,2 1,4 1,1 12,7

43 93 90,7 13,8 1 1,1 17

44 | 0,62 96 95,5 15,6 0,9 1 20,3 0,59 0,64 0,62 0,63 0,63
45 | 0,70 92 92,2 10,9 1,4 0,9 17,3 0,73 0,7 0,7 0,7 0,69
46 | 0,56 97 94,7 16,4 0,9 0,7 21,2 0,54 0,56 0,59 0,54
47 | 1,02 90,3 15,4 2 0,8 18,8 0,95 0,97 1,03 1,09 1,1 1
48 | 0,64 92 93,3 16,4 1,1 0,8 21 0,72 0,6 0,6

49 | 1,08 79 80,8 17,3 1,9 0,5 18,9 1,08 1,09 1,07 1,07 1,08 1,07
50 | 0,65 94 94,8 13,9 1,5 0,6 17,9 0,62 0,65 0,65 0,66 0,66 0,65
51 | 0,63 93 91,7 11,7 0,9 0,9 14,7 0,63

52 | 0,63 92 93,3 14,3 1 0,8 18,2 0,6 0,65 0,65 0,64 0,61 0,61
53 | 0,65 93 92,1 15,7 0,7 0,4 19,9 0,67 0,64 0,65 0,65 0,65 0,65
54 | 0,50 96 96,3 13,1 0,8 0,6 17,3 0,5 0,49 0,5 0,5 0,5 0,51
55 | 0,51 99 97,2 11,6 0 0 16 0,51 0,53 0,51 0,54 0,47
56 | 0,80 85 84 19,3 1,7 0,5 23 0,76 0,83

57 | 0,53 100 95,1 9,7 1,7 0,7 12,6 0,53 0,52 0,53 0,54 0,54 0,52
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Nr| Q | SpO,-OXI | Sa0,-OSM3 | tHb-OSM3 | HbCO | MetHb | Oct-OSM3 | 10 sec | 20 sec | 30 sec | 40 sec | 50 sec | 60 sec
58 | 0,52 95 90,2 8,2 0 0 10,3 0,6 0,52 0,52 0,44
59 | 0,67 92 91,2 15,2 2,6 0,8 18,6 0,67 0,68 0,66 0,67 0,66
60 | 0,51 96 96,3 144 0,9 0,7 19,1 0,49 0,51 0,5 0,51 0,52 0,53
61 | 0,64 96 93.6 174 0,7 0,8 223 0,61 0,62 0,7 0,65 0,62
62 | 1,53 41 55,5 15,3 0,6 0,7 11,7 1,5 1,57 1,53 1,5 1,54 1,52
63 | 1,36 58 679 14,2 0 0,4 13,3 1,36 1,34 1,34 1,39 1,35 1,37
64 | 0,94 30 84,6 15,5 0,8 0,8 17 0,9 0,93 0,97 0,97 0,94 0,91
65 | 0,42 100 98,9 15,1 0,7 0,6 20,5 0,52 0,44 0,4 0,39 0,37
66 | 0,65 93 90,9 16,3 1 0,8 20,2 0,65 0,65 0,64 0,64 0,66 0,63
67 | 0,64 95 95 144 0,9 0,9 18,7 0,62 0,62 0,63 0,64 0,65 0,65
68 | 1,26 95 14,5 1,3 0,7 19 1,31 1,21
69 92 91,1 15,1 4.8 0,7 18,2
70 | 0,55 96 94,3 17,6 1,4 0,7 22,6 0,56 0,55 0,53 0,56 0,56
71 94 974 16,6 1,1 0,8 22,1
72 | 0,75 95 94,1 16,1 1,1 0,8 20,8 0,74 0,73 0,74 0,75 0,8
73 95 95 15,8 1,1 0,9 20,5
74 | 0,61 96 96,4 16,2 1,3 0,8 21,3 0,62 0,6 0,6
75 | 0,44 100 95,7 12 1,3 0,8 15,8 0,48 0,39
76 | 0,57 96 94.4 12,8 1 0,8 16,5 0,58 0,57 0,56 0,57 0,59 0,54
77 | 0,55 97 96,4 12,8 0,9 0,9 16,9 0,55 0,54 0,58 0,53
78 | 0,55 96 97.4 15,5 1,1 0,8 20,6 0,57 0,53
79 | 0,69 92 92,1 11,6 0,9 0,8 154 0,7 0,69 0,69 0,66
80 | 0,62 96 96,2 14,9 0,9 0,9 19,6 0,6 0,61 0,61 0,64 0,62
81 | 0,64 95 94,8 14,5 0,8 0,9 18,8 0,66 0,62 0,64 0,64 0,64
82 | 0,51 96 95,5 16,7 1,1 0,9 21,8 0,5 0,44 0,5 0,51 0,57 0,55
83 | 0,75 97 93.6 13,6 0,6 1 174 0,74 0,73 0,75 0,77 0,77
84 | 0,72 95 95,9 14,1 1,1 0,7 18,4 0,71 0,76 0,7 0,72
85 | 0,58 99 96,1 14 0,9 1 18,4 0,58
86 | 0,61 99 93,7 14,9 0 0,2 194 0,54 0,6 0,66 0,68 0,56
87 | 0,63 98 95,8 15,7 0,9 0,8 20,6 0,59 0,66
88 | 0,63 97 96,9 15,8 0,8 0,8 21,1 0,63 0,62 0,61 0,63 0,65 0,61
89 | 0,72 98 97 13,5 1,4 0,8 17.8 0,8 0,76 0,74 0,71 0,66 0,66
90 | 0,70 92 93 15,7 0,9 0,9 19,9 0,69 0,74 0,68 0,69 0,69
91 | 0,71 93 93,1 16,5 0,9 0,9 21 0,69 0,72 0,7 0,72 0,71 0,71
92 | 0,89 38 87,3 13,6 1,3 0,9 16,1 0,94 0,91 0,91 0,82 0,9 0,84
93 97 95,8 144 1 0,7 18,8
94 | 1,08 95 96,9 17,5 1,1 0,8 232 1,14 1,08 1,01
95 | 0,86 91 89,8 19,2 1,5 0,6 23,6 0,87 0,88 0,86 0,83 0,85
96 86 87.8 14 1,9 0,7 16,7
97 | 0,70 92 94,5 12,2 1,6 0,8 15,6 0,69 0,71
98 | 0,58 96 954 15,6 1,3 0,8 20,3 0,56 0,55 0,59 0,61 0,59 0,59
99 | 0,51 95 94,5 14,8 1,1 0,8 19,2 0,51 0,51 0,52 0,5 0,5 0,52
100 | 0,67 97 94,3 11,9 1 1 15,3 0,65 0,66 0,67 0,69 0,67 0,7
101 | 0,58 96 95,2 17,6 1,5 1 21,7 0,56 0,56 0,57 0,59 0,6 0,57
102 | 0,49 99 97 12,6 1,1 0,9 16,7 0,49 0,49 0,5 0,49
103 | 0,58 96 96,1 144 3 0,8 18,5 0,58 0,57 0,57 0,56 0,57 0,6
104 | 0,78 92 93 12,6 1,3 1 15,9 0,78 0,75 0,78 0,78 0,79 0,81
105 | 0,52 96 96,4 13,8 1,9 0,8 18 0,52 0,51 0,54
106 | 0,58 96 93,8 16,4 1,3 0,7 20,9 0,59 0,6 0,58 0,57 0,54
107 | 0,61 96 96,6 14,9 1 0,6 19,7 0,54 0,76 0,53
108 | 0,64 97 96,2 11,8 1,2 0,7 15,5 0,66 0,67 0,64 0,62 0,61
109 | 0,55 94 95,9 11,1 1,4 0,8 14,5 0,58 0,56 0,55 0,55 0,54 0,53
110 | 0,48 97 96,3 13,6 1,2 0,8 17,8 0,48 0,49 0,47 0,46 0,48 0,51
111 0,71 95 91,6 13,1 1,9 0,8 16,2 0,61 0,75 0,69 0,74 0,77
112 0,58 95 94,4 16,4 3 0,8 20,7 0,61 0,57 0,56 0,59
113 | 0,58 96 96,6 14,9 1,7 0,6 19,5 0,56 0,61 0,58 0,57 0,57 0,57
114 | 0,51 97 94,6 10,7 0,8 0,9 13,6 0,52 0,5 0,52 0,49 0,5 0,52




Anhang 93
Nr| Q | Sp0,-OXI | Sa0,-OSM3 | tHb-OSM3 | HbCO | MetHb | Oct-OSM3 | 10 sec | 20 sec | 30 sec | 40 sec | 50 sec | 60 sec
115 | 0,48 100 95,3 13,5 1 1 17,5 0,47 0,48 0,49 0,49 0,48 0,47
116 | 0,66 96 94,8 9,6 1,4 0,9 12,4 0,66 0,71 0,64 0,63 0,65 0,65
117 | 0,64 97 92,5 11,2 1,6 0,4 14,1 0,63 0,64
118 | 0,71 90 90,6 8,2 2,2 1 10,6 0,69 0,73
119 | 0,57 98 94,5 9,5 1 0,9 12,2 0,58 0,57 0,59 0,58 0,54
120 | 0,64 96 92,7 10,3 0,8 0,5 13,1 0,61 0,67 0,62 0,64
121 0,57 96 94,7 14,7 1 0,9 19 0,57 0,57
122 0,72 92 92,8 15,1 1,7 0,6 19 0,73 0,72 0,72 0,71 0,72 0,7
123 0,53 96 96,9 9,9 0,7 0,8 13,1 0,51 0,5 0,55 0,56 0,53
124 | 0,59 96 94,8 13,6 0,8 0,9 17,6 0,59
125 | 0,74 95 93,9 12,6 1,2 0,8 16,1 0,72 0,73 0,75 0,73 0,74 0,74
126 | 0,55 97 96,8 12,7 3,5 0,7 16,4 0,67 0,59 0,39
127 | 0,68 93 92,1 12,7 1 0,7 16,1 0,71 0,67 0,67 0,7 0,69 0,65
128 | 0,59 98 97.4 13,1 0 0 17,7 0,6 0,64 0,59 0,57 0,58 0,56
129 | 0,72 92 93 10,7 1,4 0,5 13,6 0,76 0,71 0,66 0,71 0,76
130 | 0,58 97 95,5 114 1,1 0,9 14,8 0,59 0,55 0,6
131 0,65 95 94 12,9 1,4 0,8 16,5 0,65
132 | 0,62 95 94,8 13,2 1 0,8 17,1 0,66 0,58
133 | 0,61 97 94,8 11,7 1 0,8 15,1 0,59 0,62 0,61 0,59 0,63 0,64
134 94 94.4 11,2 1,6 0,7 14,4
135 0,51 94 97,2 144 2,4 0,6 18,9 0,52 0,5 0,52 0,51
136 | 0,57 97 97,1 15,8 0,9 0,7 21 0,56 0,59 0,57 0,54
137 | 0,50 96 96,2 11 1,9 0,9 14,3 0,52 0,51 0,49 0,5 0,49 0,47
138 | 0,59 95 95,6 15,2 1,3 0,8 19.8 0,59 0,59 0,57 0,6 0,58 0,58
139 | 0,53 97 95,9 13,6 0,9 0,5 17,9 0,51 0,49 0,51 0,54 0,59
140 | 0,64 95 94,5 15,8 2,7 0,5 20,1 0,64 0,65 0,64 0,64 0,65 0,64
141 | 0,67 94 94,3 16,6 1 0,5 214 0,62 0,64 0,68 0,72 0,68
142 | 0,71 90 89,9 14,9 1,3 0,2 18,2 0,7 0,72 0,7
143 | 0,56 95 96 144 1 0,5 18,9 0,56 0,57 0,54
144 | 0,49 97 96,9 13,6 0,9 0,6 18,1 0,48 0,5 0,51 0,49 0,49 0,49
145 0,73 96 95,5 15,6 1 0,3 20,4 0,71 0,74 0,71 0,74
146 | 0,61 94 95,4 13,8 1,5 0,5 18 0,61 0,62 0,61 0,61 0,62
147 | 0,60 94 95,8 11,5 1,2 0,7 15 0,59 0,59 0,6 0,6 0,61 0,58
148 | 0,48 100 96,3 12,5 1,2 0,5 16,5 0,5 0,47 0,47
149 | 1,20 73 74,5 10,2 1,3 0,8 10,3 1,15 1,18 1,16 1,22 1,22 1,26
150 | 1,19 74 77 10,8 1,5 0,5 11,3 1,23 1,25 1,14 1,15 1,18 1,21
151 97 96,1 12 1,2 0,4 15,8
152 97 95,6 13,8 1,1 0,4 18,1
153 0,72 94 95,1 17 3,6 0,7 21,5 0,71 0,7 0,75 0,73
154 | 0,56 97 96,4 14,5 1,2 0,7 19,1 0,56 0,57 0,56 0,55
155 0,55 96 95,1 13,7 0,8 0,5 17,9 0,54 0,54 0,58
156 | 0,51 99 90,4 14,3 1,1 0,7 17,7 0,5 0,52
157 | 1,38 64 72,6 10,5 1,5 0,4 10,4 1,5 1,36 1,42 1,32 1,29
158 | 1,29 63 73,7 10,5 1,3 0,5 10,6 1,25 1,33 1,29
159 | 1,32 69 72,6 10,7 1,2 0,8 10,7 1,29 1,19 1,32 1,46 1,36
160 | 0,47 96 95,5 15,3 1,1 0,6 20 0,48 0,46 0,48
161 | 0,54 95 95,8 14,4 3,5 0,7 18,4 0,55 0,54 0,55 0,55 0,5 0,54
162 | 0,68 94 92,7 16,7 1,1 0,7 21,1 0,73 0,66 0,64 0,66 0,69
163 | 0,57 97 96,2 13,3 0,7 0,7 17,5 0,57 0,57 0,57 0,57 0,58
164 | 0,63 94 91,2 13,1 1,1 0,7 16,3 0,65 0,57 0,68 0,59 0,58 0,69
165 | 0,63 89 88,9 16,2 0 0 20 0,74 0,55 0,65 0,57 0,68 0,59
166 | 0,60 96 95,3 12,4 0,9 0,8 16,2 0,59 0,61 0,64 0,56 0,6
167 | 0,45 99 97,5 13,7 1 0,5 18,3 0,46 0,43 0,44 0,47
168 | 0,62 95 94,2 13,7 1 0,7 17,6 0,59 0,62 0,63 0,61 0,63
169 | 0,55 97 97,6 9,9 2,1 0,4 13,1 0,56 0,57 0,52 0,55 0,56
170 | 0,68 95 94,1 15,1 0,7 0,7 19,5 0,73 0,67 0,64 0,65 0,68 0,7
171 0,59 95 93,6 13,5 3,1 0,8 16,9 0,57 0,59 0,59 0,57 0,6 0,61
172 | 1,34 69 73,3 10,7 1,6 0,6 10,7 1,36 1,34 1,31 1,35 1,33




Anhang 94
Nr| Q | Sp0O,-OXI | Sa0,-OSM3 | tHb-OSM3 | HbCO | MetHb | Oct-OSM3 | 10 sec | 20 sec | 30 sec | 40 sec | 50 sec | 60 sec
173 | 1,31 68 72,9 10,3 1,4 0,8 10,2 1,33 1,28 1,31 1,3 1,3 1,35
174 | 0,84 89 874 10,2 5,4 0,5 11,7 0,84 0,82 0,83 0,85 0,86 0,83
175 0,64 96 95,3 12,6 0,7 0,7 16,5 0,66 0,65 0,62
176 | 0,47 96 94,6 10,7 0,4 0,9 13,9 0,45 0,46 0,47 0,46 0,49
177 0,54 98 96,1 9 0,6 0,9 11,8 0,56 0,56 0,53 0,53 0,55 0,53
178 93 92,9 16,2 1,7 0,9 20,4
179 100 97,1 10,1 0,8 1,2 13,4
180 | 0,73 95 96,3 16 0,8 0,7 21,1 0,73
181 100 96,9 5,9 1,7 1,1 7,7
182 0,63 93 93,7 12,4 1,3 0,7 15,8 0,59 0,62 0,64 0,65 0,64 0,65
183 | 0,49 94 93,8 9,8 0,9 1,1 12,5 0,49
184 | 0,66 94 92,8 15,8 4,1 0,7 19,4 0,63 0,63 0,65 0,67 0,69 0,68
185 0,63 91 92 15,4 5,8 0,5 18,5 0,66 0,69 0,65 0,6 0,59 0,58
186 | 1,21 70 71,5 10 1,3 1,1 9,7 1,19 1,22 1,2 1,21 1,24
187 1,16 70 74,2 10,4 1,3 1,1 10,5 1,13 1,17 1,16 1,21 1,1 1,16
188 | 0,66 94 94,7 12,1 1,2 0,6 15,6 0,65 0,65 0,67
189 | 0,67 95 96,4 11,6 1,3 0,7 15,2 0,67
190 | 0,52 97 96,1 13,9 1,1 0,8 18,2 0,53 0,51 0,51 0,53
191 0,49 96 96 12,1 0,8 0,6 15,9 0,49 0,47 0,5 0,49 0,51 0,5
192 0,81 89 90,5 9,6 1,1 1 11,8 0,83 0,78 0,77 0,77 0,85 0,83
193 0,85 38 39 3,1 0 0 10 0,85 0,38 0,83 0,84 0,86 0,84
194| 0,51 96 97,9 16,1 0,7 0,6 21,6 0,5 0,5 0,51 0,52 0,53
195 0,75 96 96 14,3 3,2 0,8 18,4 0,71 0,74 0,76 0,76 0,76 0,76
196 | 0,65 96 94,5 16,2 0,8 0,7 21 0,67 0,66 0,63
197 0,83 89 88,2 10,1 1,2 1,2 12,1 0,83 0,84 0,82
198 | 0,81 89 88,8 10 1,3 1,3 12 0,79 0,83 0,81 0,8 0,85 0,8
199 0,67 92 88,2 10,3 5 0,9 11,9 0,74 0,73 0,59 0,65 0,7 0,62
200 | 0,62 97 95,2 11,8 0,9 0,8 15,4 0,6 0,62 0,63 0,6 0,62 0,63

Tabelle 9: Messwerte
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