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Was wir wissen, ist ein Tropfen, was wir nicht wissen - ein Ozean
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2 Einleitung

Die Anlage riickenmarksnaher Andsthesien gehoért zu den Standardverfahren der
modernen Anasthesiologie. Mit diesen Andsthesieformen kénnen Schmerzlosigkeit
und Muskelrelaxation flir eine Vielzahl von Operationen erreicht werden. Zu den
haufigsten Nebenwirkungen und potenziellen Komplikationen dieser Andsthesie-

verfahren zahlt die Hypotension.

Auf ernsthafte Komplikationen dieser Andsthesieformen wurde in der Literatur
vielfach verwiesen und unter anderem neben der sorgfaltigen Patientenselektion,
auf eine atraumatische Technik bei der Induktion, friihen Diagnose und schnellen
Korrektur der Stérungen hingewiesen [1-4]. In der Literatur finden sich weiter
zahlreiche Arbeiten Uber Prophylaxe und Therapie der Hypotension bei Anlage
rickenmarksnaher Andsthesieverfahren. Mit der Vorhersage dieses Ereignisses bei
Anlage einer Spinalanasthesie (SpA) [5, 6] oder Epiduralandsthesie [7] haben sich
jedoch bis jetzt nur wenige Autoren beschaftigt. Bis dato gab es keine
wissenschaftliche Arbeit, die das Auftreten eines kritischen Blutdruckabfalls bei einer

kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie (CSE) im Vergleich zur SpA untersuchte.

Die Inzidenz der Hypotension betragt allein fiir die SpA 15,3 % - 30 % und stellt
damit eine der wichtigsten Nebenwirkungen dar [5, 6]. Die klinische Bedeutung wird
in einer Arbeit von Sanborn et al. deutlich [8]. In dieser Arbeit wird aufgefiihrt, dass
intraoperativ aufgetretene Abweichungen physiologischer Parameter, wie hypo-
tensive Episoden, die mit einem Anasthesie-Informations-Management-System

(AIMS) automatisch detektiert wurden, deutlich mit der Mortalitat korrelierten.

Griinde flr die groBe Varianz der Inzidenzen fir die Hypotension sind uneinheitliche
Definitionen sowie eine Vielzahl unterschiedlicher Erfassungsmethoden. In den
meisten Studien wird eine manuelle, klassische Dokumentation der Blutdruck-
parameter im Studiendesign beschrieben. Von verschiedenen Autoren konnte jedoch
aufgezeigt werden, dass mit der Auswertung und Analyse von online erhobenen
Vitalparametern eine vollstandigere - und auf Grund der exakteren Definition -
genauere Dokumentation von perioperativen Ereignissen erzielt werden kann [9].
Diese online dokumentierten Parameter kdnnen auch fir die Analyse intraoperativ

auftretender Hypotensionen analysiert werden [8, 10, 11].



In den letzten Jahren hat sich die Dokumentation medizinischer Leistungen im
Bereich der Intensivmedizin und vor allem in der Andsthesiologie stark gewandelt.
Den Entwicklungen der modernen Kommunikationsgesellschaft folgend, erfolgt die
medizinische Dokumentation zunehmend mit elektronischen Medien. Von
papiergestiitzten Dokumentationsformen wird Abstand genommen und sich mehr
und mehr im Bereich der sogenannten Patientendatenmanagementsysteme (PDMS)
orientiert. Diese Systeme unterscheiden sich unter anderem durch die Online-
Anbindung an medizinische Gerate und Netzwerke. Sie ermdglichen damit die

direkte Einbeziehung in den klinischen Ablauf.

Die Online-Erfassung u.a. der Vital- und Beatmungsparameter ermdglichten einen
exakteren Blick auf den Anasthesieverlauf. Vorteile der PDMS, die im Bereich der
Andsthesiologie als AIMS bezeichnet werden, sind vor allem fir eine erhdhte
Dokumentationsqualitédt und eine bessere Lesbarkeit der Protokollierungen
beschrieben [9, 12-24].

In der vorliegenden Arbeit wird das Auftreten hypotensiver Episoden sowohl nach
Anlage einer singularen Spinalandsthesie, als auch nach Anlage -einer
Spinalanasthesie im Rahmen einer kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie, mit Hilfe
eines AIMS analysiert. Anhand der erhobenen Daten werden im Weiteren

prognhostische Modelle fiir das Auftreten dieses Ereignisses evaluiert.



3 Fragestellung

Im Universitatsklinikum GieBen wurde in der Abteilung Anaesthesiologie,
Intensivmedizin, Schmerztherapie im Jahre 1995 das AIMS NarkoData (IMESO
GmbH, Hulttenberg) implementiert [25-27]. Das mit dem AIMS archivierte
Datenmaterial sollte der Leistungserfassung der Anasthesieabteilung, dem Qualitats-
management und den unterschiedlichsten wissenschaftlichen Untersuchungen eines

Universitatsklinikums zur Verfligung stehen.

Fir die wissenschaftliche Evaluierung von Risikopradiktoren wurden AIM-Systeme
bisher nur vereinzelt genutzt. Reich et al. studierten u.a. Pradiktoren flir Mortalitat,
Schlaganfall, Versagen der Pulsoxymetrie [28] und Auftreten eines perioperativen
Myokardinfarkts [29]. Sanborn et al. [8] untersuchten Vitalparameterentgleisungen,
wie sie bei anasthesierelevanten Ereignissen auftreten und korrelierten diese mit

dem perioperativen Outcome der Patienten und der Krankenhausmortalitat.

Die Fragestellung dieser Arbeit war es, mit den im Routinebetrieb dokumentierten
AIMS-Daten, Pradiktoren fur das Auftreten einer Hypotension bei Anlage
rickenmarksnaher Anasthesien (SpA und CSE) wissenschaftlich zu analysieren und
prognostische Modelle fiir das Auftreten dieses Ereignisses zu evaluieren. Weiterhin
wurde die Fragestellung untersucht, ob bei Anlage einer SpA im Rahmen einer
kombinierten Spinal-Epiduralandsthesie die Haufigkeit einer Hypotension im Ver-

gleich zur Anlage einer singularen SpA erhoht ist.



4 Material und Methoden

4.1 Anasthesie-Informations-Management-System

4.1.1 Geschichte

Das heute kommerziell erhaltliche AIMS NarkoData (IMESO GmbH, Hiittenberg) war
zu Beginn der Entwicklung im Jahre 1987 eine rein intraoperative Narkose-
dokumentationssoftware. Wie auch bei anderen Systemen zur Anasthesie-
protokollierung lag der Fokus auf der Online-Datentiibernahme von den
verschiedenen Andsthesie-Vitaldatenmonitoren. Erst die langjahrige Weiterent-
wicklung fihrte zu einem AIMS, welches den kompletten perioperativen
Arbeitsablauf abbilden konnte. Es bestehen heute Im- und Exportmdglichkeiten zu
den verschiedensten Klinikinformationssystemen (KIS) und deren angeschlossenen
Subsystemen, welche u.a. eine automatische Ubernahme von Patientenstammdaten
und Labordaten erlauben. Die Online-Dateniibernahme aus den Vitaldaten- und
Beatmungsgeraten ermdglichen weiterhin die Aufnahme dieser Daten direkt in das

Narkoseprotokoll.

Durch die lange Tradition der elektronischen Datenverarbeitung am
Universitatsklinikum GieBen stand im Jahre 1995 eine Infrastruktur fur die
Installation der Narkosedokumentationssoftware NarkoData zur Verfligung. Das
Klinikum hatte eine komplex und weitrdumig verlegte Netzwerkstruktur, die in
Kooperation mit der Abteilung Administrative und Klinische Datenverarbeitung
(AKAD) bis an die operativen Arbeitspldtze der Andsthesieabteilung ausgeweitet
werden konnte. Das Programm wurde in der Folgezeit mit Hilfe arztlicher Berater
konsistent weiterentwickelt. So standen zwei Jahre spater fast 100 Narkose-

arbeitsplatze mit Zugriff auf das KIS zur Verfliigung.

Seit dem Jahre 1997 werden mit NarkoData in den Versionen 4.x alle Narkose-
leistungen der Abteilung dokumentiert. Der Datenpool belduft sich auf mehr als
21.000 Narkosen pro Jahr.

4.1.2 Online-Dokumentation
Das AIMS NarkoData ist eine Dokumentationssoftware, die funktionell aus mehreren
Modulen besteht. Das Programm selbst erlaubt die Dokumentation und Speicherung

aller perioperativ anfallenden Daten und steht im stédndigen Transfer zu anderen
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Subsystemen innerhalb der Klinik. Als Kommunikationsmodul dafiir diente im
Studienzeitraum das Programm NarkoPlus, das mittlerweile durch die Applikation
KisData ersetzt wurde. Diese HL7-basierten Module [30] Ubernehmen den
Datenaustausch aus dem KIS oder anderen Subsystemen und geben diese Daten an
die unterschiedlichen Applikationen weiter. Die Anbindung von NarkoPlus bzw.
KisData erlaubt neben der Ubernahme und Darstellung von Daten aus anderen
Systemen auch den Transfer von beispielsweise Leistungsdaten in diese Systeme

(Leistungsrechnung).

NarkoStatistik stellt eine Plattform zur Auswertung der verschiedensten
Fragestellungen an die in der Datenbank archivierten Daten zur Verfligung.
Vorkonfigurierte Abfragen aus allen Bereichen, beispielsweise aus dem Bereich der
Qualitatssicherung, kénnen in NarkoStatistik aufgerufen werden. Als weiterer
Bestandteil von NarkoStatistik steht das Hilfstool Voyant™ (Brossco Systems, Espoo,
Finnland) zur Verfligung. Mit diesem Werkzeug kdnnen Uber eine grafische
Oberflache einfache Abfragen an die Datenbank generiert werden, aber auch
Administratoreingriffe in das System sind mit diesem Hilfstool mdglich. Um
Anwendungsprobleme am Benutzerterminal direkt beheben zu kénnen, wurde die
Remote-Control-Software Timbuktu Pro™ (Farallon, Alameda, USA) als

plattformiibergreifende Software auf allen Terminals installiert [31].

Die einzelnen, fir das Verstandnis dieser Arbeit wesentlichen Punkte werden im

Folgenden kurz vorgestellt.

4.1.2.1 Programmarchitektur

Das Programm NarkoData wird dezentral am Andsthesiearbeitsplatzrechner als
Client-Serverapplikation ausgefiihrt. Zu den Systemvoraussetzungen einer
Installation gehdren Standardpersonalcomputer mit einem Microsoft Windows®
Betriebssystem und einer mdglichst schnellen und hochauflésenden Bildschirm-
darstellung. Die Client-Server basierte Architektur erforderte in GieBen die
Integration in das bestehende Kliniknetzwerk. Ausfallsicherheit wird durch die
doppelte Sicherung der im Dokumentationsverlauf entstehenden Narkose-
protokolldateien erreicht. Eine Kopie des Protokolls wird serverseitig in frei
konfigurierbaren Intervallen (eine Minute) gesichert, wahrend auf der lokalen

Festplatte ebenfalls eine Kopie gespeichert wird. Da die Sicherungskopien
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nacheinander auf verschiedenen Speichermedien erstellt werden, steht immer eine
Kopie mit einem maximalen Datenverlust von einem Sicherungsintervall (von
beispielsweise einer Minute) zur Verfiigung. Sollte die Applikation oder der Personal-
computer lokal Fehler produzieren und Instabilitdten aufzeigen, kénnen durch diese
MaBnahme Datenverluste minimiert werden. Durch diesen Mechanismus wird der
lokale Stand-alone-Betrieb ermdglicht. Bei Netzwerkausfall wird dann jedoch ein
zweiter Datentrager als Sicherungsmedium vom System verlangt (Diskette, USB-
Stick, etc.). Ein Arbeiten ohne Netzwerkinfrastruktur wird so ermdglicht. Das
erfolgreiche Beenden und ein erfolgreicher Ausdruck des Anasthesieprotokolls setzt
wiederum eine Sicherung serverseitig und die Integration in das bestehende
Druckernetzwerk voraus. Ein Datenverlust beendeter, aber noch nicht gedruckter

Protokolle soll auf diese Weise vermieden werden.

Nach Beenden des Anésthesieprotokolls sind Anderungen an diesem durch die
Benutzer nicht mehr mdglich. Ein serverseitig auf das beendete und ausgedruckte
Narkoseprotokoll auferlegter Schreibschutz soll Manipulationen ausschlieBen. So ist
die digitale Version, neben der legislativ geforderten gedruckten Version, langfristig

wieder abrufbar und kann damit verbindlich die durchgeflihrte Andsthesie abbilden.

4.1.2.2 Programmbedienung

Das Narkoseprotokoll wird von der Applikation ganzseitig, ahnlich eines
papiergestiitzten Uberwachungsbogens, auf dem Bildschirm abgebildet (siehe
Abbildung 1 und Abbildung 2). Diese Darstellung gewadhrleistet eine dem
anasthesiologischen Arbeitsablauf angepasste Datendarstellung. Im oberen Bereich
des Bildschirms unter der Menlileiste werden die Medikamenteneingaben getdtigt,
gefolgt von einer Zeile flir die grafischen Symbole der Zeiteneingabe. Ein groBer
Bereich der Bildschirmdarstellung zeigt die Vitaldatenparameter im grafischen
Verlauf. Neben Blutdruck- und Herzfrequenzdarstellung ist die Eingabe weiterer
Druckparameter, wie ZVD oder auch ICP, mdglich. Die Sauerstoffsattigung wird, wie
der intraoperative Temperaturverlauf, als Ziffer unterhalb der Anzeige der semi-
grafischen Narkosegaskonzentration in das Protokoll ibernommen. In den neueren
NarkoData-Versionen folgt im unteren Bereich des Bildschirms die grafische
Darstellung der Beatmungsparameter wie Atemfrequenz, Atemminutenvolumen,

PEEP, Atemspitzen- und Plateaudruck. Unterhalb dieser Eingabemdglichkeiten

12



folgen weitere Zeilen flir die Eingabe freier Parameter, Eingabemoglichkeiten fir
Herzmonitoring- und Stimulation, Bilanz, Labor, Untersuchungsbefunde, Kom-

mentarzeilen und Anasthesiologische Verlaufsbeobachtungen (AVB).

Auf der grafischen Oberflache werden importierte oder manuell dokumentierte
Vitaldatenparameter im zeitlichen Verlauf dargestellt und erméglichen in Verbindung
mit den applizierten Medikamenten und der strukturierten Darstellung der

Anésthesiezeitpunkte einen schnellen Uberblick iber den Narkoseverlauf.

Uber die Meniizeile sind, neben anderen Parametern, als Pop-up-Fenster Eingabe-
mdglichkeiten fir die nur einmal zu dokumentierenden Parameter zu erreichen.
Neben dem Aufrufen eines Standardprotokolls, dem Protokollmanagement wie
Offnen, Weiterfiihren, Unterbrechen, Beenden oder Drucken eines Protokolls, sind
die Eingabe und Kontrolle der Patientenstammdaten, die Eingabe der Daten zur pra-
operativen Visite wie praoperativer Untersuchungsbefund, praoperativer Zustand,
Labor, Medikation und Verordnungen moglich. Im MenUpunkt fir die intraoperativen
Daten sind Angaben zu Eingriff, Operateur, Operationsbereich, Andsthesieteam,
durchgefiihrter Narkoseart und intraoperativ vorgenommenen MaBnahmen

(Kanulierungen, Zugange) zu treffen.

Einem postoperativen Ubergabeprotokoll entspricht die Meniikategorie Postoperativ.
In diesem werden postoperativer Untersuchungsbefund, Anweisungen und Berichte
fir Aufwachraum, Station oder auch intensivmedizinische Ubergabeparameter

beatmeter Patienten erfasst.

In der Menlileiste folgen Menlikategorien flir die Anzeige der Verlaufsparameter. Mit
diesem Menupunkt kdnnen alle, auch die grafisch angezeigten Parameter, in
Tabellenform angezeigt werden. In der Menlikategorie Ansicht lasst sich die Skala
der Bildschirmanzeige in Finf-Minuten-Schritten verandern. Dadurch ist auch die
Anzeige langer Anasthesien auf nur einer Bildschirmansicht mdglich. Dieser
Meniipunkt bildet weiterhin den Zugang zu einem Ubersichtfenster und der

Fehlerliste.

Die Dateneingabe erfolgt neben der gewohnten Tastatureingabe mauskontrolliert.
Eine alternative Nutzung von Trackball, Keypad oder Touchscreen ist ebenfalls

maoglich.

13



Die zuvor genannte automatische Datenilibernahme gibt die Mdéglichkeit, nach der
Anasthesiebeginneingabe Daten aus dem Vitaldaten- und Beatmungsmonitoring,
online in das Narkoseprotokoll zu Gbernehmen. Die Daten wurden zum Zeitpunkt
der Studiendatenerhebung in fest konfigurierten Minutenabstanden automatisch in
die Dokumentation Ubernommen. An Narkosearbeitsplatzen, an denen eine
automatische Dateniibernahme nicht zur Verfiigung steht, erfolgen die Vital- und
Beatmungsparametereingaben manuell per Maus oder Tastatur. Eine Korrektur der
Eingaben ist vor Beenden des Narkoseprotokolls mdglich. Auf diesem Weg kénnen
Fehlibernahmen aus der Onlineprotokollierung oder direkte Fehleingaben behoben

werden.

Die Validierung der Daten erfolgt bereits zum Zeitpunkt der Dateneingabe. Logische
Algorithmen missen befolgt werden. So ist beispielsweise die Eingabe
zeitabhangiger Parameter, wie die Eingabe der Vitalparameter, erst nach dem Start
des Andsthesieprotokolls mit der Eingabe des Andsthesiebeginns mdglich.
Subroutinen Uberprifen weiterhin die Vollstandigkeit und Konsistenz der
eingegebenen Daten. Bei manueller Dokumentation, beispielsweise der Blutdruck-
parameter, wird Uberpriift, dass der eingegebene systolische Wert groBer als der
diastolische Wert ist.

Die Eingabe der Andsthesiezeiten erfolgt nach den Kriterien der Deutschen
Gesellschaft fir Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI) und erfasst neben dem
Zeitpunkt selbst auch weitere Parameter andsthesiologischer Leistungen [32].
Anasthesiologische Punktionen, wie sie bei Anlage einer SpA oder CSE zu

dokumentieren sind, unterliegen in NarkoData diesen strikten Algorithmen.

Im Menlifeld Punktion sind die Art der Regionalandsthesie (PDA, SpA, CSE, etc.), die
verwendete Kandle (Art und GroBe) und, fur SpA und CSE, der Ort respektive die
Hohe (L1, Ly3 etc.) der Punktion zu dokumentieren. Als weitere Auswahlfelder sind
die Hohe der Analgesie (S;, Ls, L4, Ls...) und die Anzahl der benétigten Punktionen
auszuwahlen. Als Klickfelder kénnen Komplikationen wie Blut (blutige Aspiration)
und Liquor (Liquoraustritt) angewahlt werden. Im Datenfeld Erfolg ist die
Andasthesiewirkung (ausreichend, Anasthesieverfahren gewechselt, nicht
ausreichend, OP-Gebiet gedndert, keine Wirkung, Punktion erfolglos) als
vorkonfiguriertes Auswahlfeld zu dokumentieren. Ein Datenfeld Bemerkung steht als

Freitextkommentar flir die ndhere Beschreibung, beispielsweise bei Eintritt von
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Komplikationen, zur Verfligung. Alle in der Menikategorie Punktion zur Auswahl
stehenden Datenfelder sind vorkonfiguriert und passen sich so dynamisch an die Art

der ausgewahlten Regionalanasthesie an.

Bei der Dokumentation einer CSE sind zusatzlich noch die Tiefe des Periduralraums
in cm und das Katheter/Hautniveau in cm (respektive eine Single-Shot Applikation)
einzugeben. Die Zeitangabe und damit der Zeitpunkt der Punktion kann in
Minutenschritten verandert werden. Die Platzierung des gesamten Fensters, und
damit auch der Punktionszeitpunkt, kann mit Hilfe der Maus per Drag und Drop

verschoben werden.

Ein Abschluss und ein Beenden des elektronischen Anasthesieprotokolls und damit
der Zugang zu einem rechtlich verbindlichen Ausdruck ist, wie zuvor erwahnt, erst
nach Korrektur aller fehlenden oder fehlerhaften Parameter und nach Abschluss
dieser automatischen Konsistenzpriifung bei vollsténdiger Dateneingabe mdglich.
Der Menipunkt Fehlerliste zeigt korrekturbedirftige, fehlerhafte, logische
Inkonsistenzen aufweisende oder fehlende Parameter im Narkoseprotokoll jederzeit
an und ermdglicht die Korrektur schon weit vor Abschluss des Protokolls. Eine
weitere Konsistenz- und Validitatsprifung wird beim Datenimport in die NarkoData-
Datenbank absolviert. Nur vollstandige und datenbankkonforme Narkoseprotokolle

kénnen durch zahlreiche datenbankinterne Priifungen in diese integriert werden.
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Abbildung 1: NarkoData-Anasthesieprotokoll einer Spinalanasthesie mit Auftritt einer
relevanten Hypotension kurz nach spinaler Punktion (¢v) und medikamentéser

Reaktion.
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Abbildung 2: NarkoData-Anasthesieprotokoll einer kombinierten Spinal-
Epiduralandsthesie mit Auftritt einer relevanten Hypotension kurz nach spinaler

Punktion (¢) und medikamentdser Reaktion.
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4.1.2.3 Programmfunktionen im Uberblick

Einen vollstandigen und umfassenden Uberblick bis in die Details des AIMS
NarkoData kann und soll diese Arbeit nicht bieten. Im Einzelnen werden jedoch
besondere Funktionalitaten des AIMS kurz umschrieben, sofern sie flir das weitere
Verstandnis dieser Arbeit nétig sind. Die gesamte Funktionalitét des AIMS ist der
Programmdokumentation der Firma IMESO unter der Internetadresse
http://www.imeso.de zu entnehmen. Die Dokumentation umfasst ca. 3.000

strukturierte Html-Seiten und bietet tiefere Einblicke in die Struktur des Systems.

Im Narkoseprotokoll werden die Daten des erweiterten Kerndatensatzes der DGAI
erhoben. In einigen Datenfeldern sieht der erweiterte Datensatz eine gegentiber
dem Kerndatensatz differenziertere Wertedefinition vor, um eine noch ein-

gehendere Beschreibung und Auswertung zu ermdglichen [32, 33].

Als wichtiger Punkt sei nhochmals die Validierung zum Zeitpunkt der Dateneingabe
genannt. Die ohnehin zeitnahe Dokumentation soll so weiter optimiert werden und

die Datenqualitat verbessern und sicherstellen.

Die Datenfelder innerhalb der Dokumentationssoftware sind konfigurierbar.

Auswahllisten und Dialogfenster sind klinikspezifisch an den Bedarf anzupassen.

Standardprotokolle stellen praktisch die Basis der Dokumentation dar. Diese
vorausgefillten und speziell konfigurierten Protokolle kénnen beispielsweise nach
Art des Eingriffs oder Art der Narkose und der damit verwendeten Medikamente als
sogenannter Standard konfiguriert werden. Medikamentenbezeichnungen miissen
so nicht gesucht, und auch weitere, nicht zeitabhdangige Parameter der
Narkosefiihrung kénnen vorausgefiillt werden und ersparen (ber diesen
Mechanismus wahrend der Dokumentation Zeit. Um redundante Dateneingaben zu
minimieren, werden auch zahlreiche Parameter u.a. aus der praoperativen Visite aus

alten Narkoseprotokollen derselben Patienten ibernommen.

4.1.2.4 Datentransfer

Nach der Validitatsiiberpriifung bei Eingabe des Zeitpunktes Andsthesieprdsenzende
gilt das Narkoseprotokoll als beendet. Nach einmaligem Ausdruck dieses Dokuments
wird von der Applikation ein Schreibschutz auf die zentral auf dem Server

gespeicherte Kopie des Protokolls gesetzt, um ein spateres Andern des Dokuments

17



zu verhindern. Eingriffe in das Andasthesieprotokoll nach Protokollabschluss werden

damit ausgeschlossen.

Die beendete und schreibgeschitzte Narkoseprotokolldatei wird auf dem Server in
ein bestimmtes Verzeichnis verschoben. Ein Dienst (spezialisiertes Unterprogramm)
auf dem Server durchsucht automatisch dieses Verzeichnis und liest es aus. Findet
dieses spezialisierte Unterprogramm neue beendete Protokolldateien, werden diese
nach Analyse, Konsistenz- und Validitatsprifung ausgelesen (d.h. in einzelne
Inhaltsblocke unterteilt) und in die spezielle AIMS-Datenbank importiert. Die Daten
des Narkoseprotokolls werden, sozusagen nach der Vollstéandigkeitsprifung, in die

einzelnen Tabellen der Datenbank importiert.

Nach Abschluss dieses Importprozesses wird die beendete Datei umbenannt und in
einen, nach dem Narkosedatum benannten, Ordner verschoben. Bei Import-
problemen oder sonstigen Stérungen werden diese in einer speziellen Ausgabedatei

(Logdatei) zur spateren administrativen Fehlerbehebung gespeichert.

Wahrend des Narkoseverlaufs findet, neben der permanenten serverseitigen
Kopieerstellung, ein weiterer Datentransfer statt. In diesem permanent laufenden
Prozess werden Narkoseprotokolle anhand der Stadien des Narkoseverlaufs
analysiert. Es findet eine Unterteilung beispielsweise in Narkoseprotokolle mit
dokumentierter Pramedikation, begonnene Narkoseprotokolle, unterbrochene und
beendete Protokolle statt. Dieser Status wird in NarkoPlus bzw. KisData abgebildet

und ist so den einzelnen Patienten des Klinikums zuzuordnen.

4.1.2.5 Programmanforderungen

NarkoData wurde urspriinglich fiir das Betriebssystem MacOS (Apple Macintosh
Computer) [34] konzipiert. Die 1995 am Universitatsklinikum GieBen installierte
diskettengestltzte Version 3 wurde nach zahlreichen Weiterentwicklungen zum
Jahresende 1996 durch die netzwerkbasierte Version NarkoData 4 ersetzt. Seit dem
1. Januar 1997 dokumentiert die Abteilung Andsthesiologie, Intensivmedizin,
Schmerztherapie mit diesem Programm alle Narkoseleistungen. Primar nicht mit
dem Programm dokumentierte Andsthesien werden durch eine studentische
Hilfskraft nacherfasst, um aus manuell dokumentierten, papierbasierten Protokollen

den Kerndatensatz Andsthesie [32] erheben zu kdnnen. Diese nacherfassten
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Protokolle gewahrleisten die vollsténdige Leistungserfassung der Abteilung, u.a. den
vollstindigen Uberblick iiber die genutzten Zeitressourcen und Operationsséle. Der
erfasste Datensatz umfasst jedoch neben den Patientenstammdaten, Eingriff und
Diagnose nur Kerndaten der Andsthesieleistung wie Andsthesiebeginn und -ende,
Schnitt, Naht, Uberwachungsdauer, etc.. Medikamentenapplikationen, eine dezi-

diertere Zeitendokumentation und Vitalparameter werden nicht nacherfasst.

Im Untersuchungsabschnitt von 1997 bis zum Ende des Jahres 2000 fand eine
weitere Entwicklung der Software statt. Viele MacOS-basierte Narkosearbeitsplatze
wurden konsequent durch Windows-basierte Personalcomputer ersetzt. Die
Programmkompatibilitat der Narkoseprotokolle wurde bewahrt, d.h. dass
beispielsweise auch die mit dem weiterentwickelten System dokumentierten
Andsthesien in die gleiche Datenbank integriert werden konnten. Die Vorteile der
Windows-basierten Weiterentwicklung lagen vor allem im Bereich der Anbindung an
das KIS. Diese erfolgte bis dato lber die im Klinikum eigenentwickelte MacOS-
Applikation WING. Im Weiteren war es nun auch mdglich, im direkten
Kostenvergleich giinstigere Personalcomputer zu erwerben, um den klinikweiten

Ausbau des Systems schneller vervollstandigen zu kénnen.

Die Vorversion des AIMS NarkoData 4 erlaubte auf Grund eingeschrankter
Abfragemdoglichkeiten und inkonsistenter und unvollstéandiger Datensdtze nur
begrenzte Auswertungsmdglichkeiten. Die bis 1997 verwendete Datenbank
(OMNIS™ Software, San Bruno, Kalifornien) wurde im weiteren Verlauf verlassen.
Seit 1997 werden alle Andsthesieprotokolle in einer relationalen Datenbank der
Firma ORACLE™ archiviert.

In den Jahren 1997 bis 2000 wurden mit dem AIMS NarkoData in der Version 4
insgesamt 87.589 Andsthesien erfasst. Die Anzahl der manuell auf Papier
dokumentierten Anasthesien konnte bis zum Jahr 2000 auf unter 8,5 % gesenkt

werden.
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4.1.3 Datenbank
4.1.3.1 Geschichte

Das Konzept relationaler Datenbanksysteme basiert auf der 1970 von Edgar F. Codd
verdffentlichten Arbeit A Relational Model of Data for Large Shared Data Banks [35].
In folgenden Forschungsarbeiten, u.a. aus dem IBM Forschungslabor (San Jose,
USA), wird heute die Entwicklung relationaler Sprachen gesehen. Die bedeutenste
dieser Entwicklungen war die Structured English Query Language (SEQUEL) die von
der Firma IBM in den siebziger Jahren entwickelt wurde. Diese These endete in der
Konzeption von System R (1977). Diese Weiterentwicklung enthielt einen GroBteil
der Sprache SEQUEL, die aus rechtlichen Griinden in SQL (Structured Query
Language) umbenannt wurde. SQL (strukturierte Abfragesprache) hatte sich
innerhalb von 10 Jahren zum de-facto-Standard in der Welt der Datenbanken
etabliert.

Daten und Datenstrukturen wurden nicht mehr in hierarchischen oder Netzwerk-
datenbanken durch sogenannte Pointer verknlipft, sondern in Form von Tabellen.
Weitere Entwicklungen flihrten zu den ersten kommerziell einsetzbaren relationalen
Datenbanksystemen filir die verschiedenen Rechnersysteme gegen Ende der
siebziger Jahre und Anfang der achtziger Jahre (ORACLE™ 1979, IBM SQL/DS 1981,
IBM DB2 1983, SYBASE 1986) [36].

Das American National Standards Institute (ANSI) und die International Standard
Organisation (ISO) haben SQL als Datenbanksprache fiir relationale Datenbank-
systeme genormt. Ein groBer Teil wurde dabei aus dem urspriinglichen IBM-Dialekt
dubernommen. Ein Jahr nach der ANSI-Standardisierung wurde SQL/86 1987 auch
als ISO-Standard akzeptiert. Aktualisierungen und Erweiterungen erfolgten mit
SQL/89, SQL/92 und SQL/99.

Die relationalen Datenbankmodelle stellten in der Vergangenheit den State of the
Art im Bereich der Datenspeicherung und Datenverwaltung dar. Sie waren jedoch
haufig auf Bereiche begrenzt, die sich durch groBe Mengen einfach strukturierter,

homogener Daten auszeichnen.

Bei SQL handelt es sich um eine Sprache der vierten Generation (4GL), die nicht
prozedual aufgebaut ist. Als deskriptive Sprache formuliert der Anwender, was er als

Ergebnis seiner Abfrage an die Datenbank erhalten mdchte und nicht, wie er zu
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diesem Ergebnis kommt. Nichtprozeduale Programmiersprachen (4GL) beschreiben
nicht mehr, wie ein Problem geldst werden soll, sondern nur noch, welches spezielle
Problem gelést werden soll. Das System lbernimmt diese Prozeduren
weitestgehend fir den Anwender und Administrator. Die Form der SQL-Kommandos
ist stark an das natirlich-sprachliche Englisch angelehnt. Sie ermdglicht die
Durchfiihrung aller flir die Anwendung von Datenbanksystemen typischen Oper-
ationen (Abfragen, Andern, Léschen). Zum Teil werden die relationalen Daten-
banken in neuerer Zeit durch objektorientierte Datenbanken abgeltst. Relationale
Datenbanken stellen aber derzeit immer noch die am meisten verbreitete
Datenbankform dar. Es ist nicht klar, ob sich die objektorientierten Datenbanken
durchsetzen werden. Die groBen Datenbankhersteller fligen ihren relationalen
Datenbanken objektorientierte Eigenschaften hinzu. Der Vorteil einer objekt-
orientierten Datenbank liegt in der Mdglichkeit, Objekte ineinander zu schachteln,

um auch komplexe Strukturen abbilden zu kdnnen.

4.1.3.2 Grundbegriffe

Eine relationale Datenbank ist eine Datenbank, die auf dem Relationenmodell
basiert. Dies bedeutet, dass die Daten als Relationen gespeichert werden. Fiir die
Praxis gilt, dass die Daten in Tabellen verwaltet werden, die lber sogenannte
Schliissel (Key) miteinander verknlipft sind. Die Datenbank-Software zur
Datenbankverwaltung wird als Relationales Datenbank Verwaltungssystem (RDBMS
- Relational Database Management System) bezeichnet. Im allgemeinen Sprach-
gebrauch wird Datenbank und RDBMS meist synonym gebraucht. Ein
Datenbanksystem besteht zumeist aus dem RDBMS und mehreren Datenbanken, die

von diesem verwaltet werden.

Die SQL-Befehle, und damit die Datenbanksprache SQL, setzen sich aus mehreren
Komponenten zusammen: Der Data Definition Language (DDL) und der Data
Manipulation Language (DML). Die DDL dient dem Aufsetzen und der Definition der

Datenbankstruktur, die DML dient der Manipulation der darin enthaltenen Daten.

Die Data Definition Language (DDL) definiert die Daten anhand von
Konsistenzbedingungen, physikalischer Struktur und Organisation. Diese DDL zum
Beschreiben der Datenbankstruktur wird auf der konzeptionellen Ebene verwendet.

Diese Deklarationen legen sozusagen das Schema der Datenbank, aber auch jeder
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Abfrage fest und stellen die Integritat der Datenbank fiir Einflige-, Lésch- und

Anderungsoperationen sicher.

Manipulationen wie Einfiigen, Andern, Ldschen oder auch die Suche innerhalb der
Datenbanktabellen, werden durch die DML definiert. Mit Hilfe der DML koénnen
Datenobjekte innerhalb der Grenzen der in der DDL definierten Kriterien und

Schemen erganzt, verandert oder geldscht werden.

Die Data Control Language (DCL) dient als lbergeordnete Kontrollinstanz zur
Definition von Systemzugang und Datenbankzugriffprivilegien. In dieser Instanz
werden die Benutzer der Datenbanken koordiniert, um die Systemkonsistenz,

beispielsweise beim meist genutzten Mehrbenutzerbetrieb, zu bewahren.

Wie man erkennen kann, kénnen DDL, DML und DCL nicht als getrennte Sparten im
Datenbankmodell betrachtet werden. Im relationalen Datenmodell missen alle
durch das RDBMS koordiniert werden [36-40].

4.1.3.3 Relationales Datenmodell

Das von Codd [35] begriindete Relationenmodell zur Datenarchivierung besteht
ausschlieBlich aus Tabellen. Ein Zugriff auf die in den Tabellen abgelegten Daten
erfolgt immer Uber diese Tabellen. Da neue Tabellen hinzugefiigt oder geléscht
werden, aber auch bestehende Tabellen modifiziert werden kdénnen, sind spatere
Anderungen des Datenbankaufbaus relativ leicht méglich. Die Zusammenhinge
zwischen den einzelnen Tabellen werden liber Beziehungen (Relationen) hergestellt.
Diese Beziehungen sind in den einzelnen Tabellen der Datenbank mit gespeichert.
Zum weiteren Verstandnis folgen wichtige Begriffe zum Versténdnis relationaler
Datenbanken (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Nomenklatur relationaler Datenbanken.

n=Grad (£ahl der Attrbute)

____________ r
Attrbut Name —s opid  Patiented Fall Opdatum  Gewicht Groesse Lalter Ualter
1B596 41011 BB020 23.01.2000 90 160 87 i
1B597 41012 3157085 24.01.2000 54 168 48 i
Key — 18558 41013 43531 25.01.2000 59 170 43 i
1B599 41014 318466 25.01.2000 o4 186 55 i
Tupel — 1g&D0 41015 3212327 25.01,2000 BE 178 25 i
18601 41016 3213978 25.01.2000 B4 168 &6 i
Machtighkeit T . T
4 Attribut Attributwert
(Zahlder Tupeln)
Relation bzw. Tabelle: Sammlung aller zugehdrigen Tupeln.
Tupel: Einzelner Satz einer Relation (Zeile), aus Attributen zusammengesetzt.
Attribut: Teil (Feld) einer Tupel.
Schlissel (Key): Eindeutige Charakterisierung der Tupel einer Relation, aus einem oder

mehreren Attributen zusammengesetzt.

Damit die Tabellen der Datenbank untereinander konsistent sind und bleiben, sind
Integritatsregeln zu befolgen, die die korrekte Speicherung der Daten definieren

und priifen.

Physische Integritét: Datenbank und Betriebssystem missen die Vollstandigkeit der
Zugriffspfade und die Unversehrtheit physischer Speicherstrukturen (Festplatte,

Dateistruktur, Formatierung, etc.) sicherstellen.

Ablaufintegritdt: Diese Integritatsprifung soll die Datenkonsistenz u.a. im
Mehrbenutzerbetrieb sicherstellen. Endlosschleifen, die auch die Datenbank-

performance beeintrachtigen, sind zu vermeiden.

Zugriffsberechtigung: Die korrekte Vergabe der Zugriffsrechte schrankt die ver-
schiedenen Benutzerrechte auf die Datenbank ein. AuBer den Verwaltern dieser
Rechte (Administratoren) sollte kein Benutzer Vollzugriff auf die Datenbank haben.
Im téglichen Gebrauch geniigen zumeist sogenannte readonly, update oder insert

Berechtigungen, die sich auch fiir einzelne Relationen definieren lassen.

Semantische Integritét: Datenbestande sollen integer, d.h. widerspruchsfrei und
korrekt sein. Durch Regeln flir Daten und Relationen sowie durch entsprechende
Mechanismen zur Prifung und Kontrolle der Regeln wird verhindert, dass durch

Operationen an den Daten (insert, update, delete) die Integritat des
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Datenbestandes verletzt wird. Diese Regeln werden als semantische
Integritadtsbedingungen bezeichnet, erfordern aber weitere Datenbankzugriffe und
Speicheroperationen und kosten Rechnerkapazitdt und Performance. Semantische
Integritatsbedingungen stellen letztlich nur Plausibilitdtsbedingungen dar, d.h. sie

konnen im Einzelfall unzutreffend sein.

Durch eine Optimierung des Datenmodells versucht man zu erreichen, dass
bestimmte Integritdtsgefahrdungen gar nicht erst mdglich werden. Im relationalen

Datenmodell ist hierbei insbesondere die Normalisierung von Relationen zu nennen.

Die Normalenformenlehre beschreibt, wie Relationen aufgebaut werden sollten, um
Redundanz (mehrmaliges Speichern der gleichen Werte) und Zugriffsprobleme zu
vermeiden. Die Normalenformen wurden bereits bei der Vorstellung der relationalen
Datenbanken in den siebziger Jahren eingeflihrt. Diese Normalenformen sind
hierarchisch aufgebaut, wobei die 1. Normalenform am wenigsten, die 3. am

starksten einschrankt.

1. Normalenform: Alle Attributwerte haben einen atomaren Charakter, besitzen also
aus Sicht der Datenbank keine interne Struktur. Tabellenzeilen, die sogenannte
Mehrwertattribute enthalten, missen so vervielfacht werden, dass jede Zeile in

jedem Attribut nur einen einzigen Attributwert speichert (Tabelle 2).

Relationen in der 1. Normalenform sind also flache Tabellen ohne jede
Schachtelung. Gruppierungen und Wiederholungen werden dadurch, dass an jeder

Reihen- und Spaltenposition in der Tabelle genau ein Wert steht, ausgeschlossen.

Tabelle 2: Uberfiihrung einer Tabelle in die 1. Normalenform.

Name Vorname Anschrift Ort
!

Name Vorname Strasse Hausnummer Postleitzahl Ort

Aufteilung des Attributs Anschrift in StraBe und Hausnummer und Unterteilung des Attributs Ort in
Postleitzahl und Ort.
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2. Normalenform: Die Relation ist in der 1. Normalenform. Es findet eine
Zusammenfassung von funktional abhédngigen Attributen zu eigenstandigen
Relationen statt. (Volle funktionale Abhédngigkeit). Die Angabe des Schliissels ist flir
jede Relation obligatorisch. In der 2. Normalenform ist jedes Nichtschliisselattribut
voll funktional vom Schliissel abhangig, nicht von Teilen des Schllissels und auch
von keinem anderen Nichtschlisselattribut. Die 1. Normalenform muss immer erfullt
werden (Tabelle 3). Die 2. Normalenform kann durch Elimination der abhangigen

Attribute und Auslagerung in eine eigene Relation erreicht werden.

Tabelle 3: Uberfiihrung einer Tabelle in die 2. Normalenform.

Opid OPDatum Name Vorname Strasse Hausnummer  Postleitzahl  Ort Eingriff

Ausgangstabelle

l
Opid OPDatum  Patientcd Eingriff

Relation Operation

Patientcd Name Vorname Strasse  Hausnummer  Postleitzahl  Ort

Relation Patient

Aufspaltung in zwei Relationen und Uberfiihrung in die 2. Normalenform: Die Ausgangstabelle befindet
sich in der 1. Normalenform. Da die Adressdaten des Patienten funktionell von diesem abhdangig sind,
wird die Tabelle in zwei Tabellen unterteilt. Die Relation Patient ist tiber den Schliissel Patientcd mit
der Relation Operation verknupft.

3. Normalenform: Die 3. Normalenform Idst sogenannte transitive Abhdngigkeiten
auf. Geht man von einem Schliissel aus, der eine Attributmenge bestimmt, die
wiederum ein abhdngiges Attribut bestimmt, so liegt eine transitive Abhdngigkeit
vor. Zur Beseitigung kopiert man das transitiv abhdangige Attribut in eine neue
Relation (gemeinsam mit der bestimmenden Attributmenge), um diese aus der
urspriinglichen Relation zu entfernen. Auch hier sind die 1. und 2. Normalenform

immer zu erflllen (Tabelle 4).
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Tabelle 4: Aufspaltung der Ausgangstabelle in zwei Relationen und Uberfiihrung in

die 3. Normalenform.

Opid Zeitpunkt Sequenz Applikation Dosis Volumen Medikamentid Bezeichnung Hersteller Preis

Ausgangstabelle

Opid  Zeitpunkt  Sequenz Applikation Dosis  Volumen Medikamentid

Relation Verabreichung

X
Medikamentid Bezeichnung Hersteller Preis

Relation Medikament

Die Ausgangstabelle befindet sich in der 2. Normalenform, aber Bezeichnung, Hersteller und Preis sind
funktional abhangig vom Nicht-Schliissel-Attribut Medikamentid. Schliissel-Attribute sind durch
Unterstreichung markiert.

Neben diesen drei Normalenformen gibt es auch noch die 4. und 5. Normalenform,
die in der praktischen Anwendung jedoch nur eine untergeordnete Rolle innehaben.
Verletzungen der 2. oder 3. Normalenform sollten durch Uberpriifung des

Datenbankdesigns ausgeschlossen werden.

Eine zu weit gehende Normalisierung der Tabellen kann jedoch zu Performance-
problemen fiihren. Die Anzahl der Datenbankabfragen und Datenzugriffe wird
erhdht, und damit kann die Datenbankperformance beeintrachtigt werden. Weiter
ist aus den unterteilten Tabellen die hinter dem Datensatz stehende Realitat nicht
immer unmittelbar zu rekonstruieren. Erst durch die Verknlipfung der Tabellen lasst
sich die Realitat rekonstruieren (semantischer Verlust) [36, 38, 39, 41-44].

4.1.3.4 Datenbankstruktur NarkoData

E™-Datenbank in

Als Datenbanksystem fiir NarkoData wird eine relationale ORACL
der Version 7.3x (ORACLE Corporation ORACLE™, Redwood Shores, USA)
verwendet. Die Tabellen der Datenbank entsprechen im Wesentlichen dem

relationalen Datenmodell in der 3. Normalenform.
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Die Datenbank gliedert sich in ca. 150 Tabellen, die von NarkoData benutzt werden.
Schon in der Datenbank ist eine Gliederung ahnlich dem Aufbau der Applikation zu
erkennen. Die Datenbank strukturiert sich in mehr als 60 Stammtabellen, die auch
zur Konfiguration der Applikation genutzt werden (Stamm_Medikament,
Stamm_Fachabteilung, Stamm_OPBereich, etc.), und 90 Verlaufstabellen, die den
Ablauf einer Narkose in der Datenbank abbilden. Diese Verlaufstabellen sind
wiederum in pra-, intra- und postoperative Phasen einer Andsthesie unterteilt. Die
Tabellennomenklatur orientiert sich zum groBen Teil an dieser Strukturierung
(PraeopVisite, PraeopMedikation, IntraopNarkoseart, IntraopKommentar,
PostopVerlegung, PostopUntersuchungsbefund). Neben dieser Nomenklatur
bestehen noch weitere Verlaufstabellen aus strikt normierten Tabellen, wie sie etwa
zur Speicherung der Zeitendokumentation (Verlauf_OPZeit, Verlauf_OPZeit_P,...)
oder anderer Parameter wie Medikation (Verlauf_Medikament) oder Vitalparameter

(Verlauf_RRPuls, Verlauf_Sa02,...) verwendet werden.

Mit Hilfe von systemeigenen ORACLE™ SQL-Tools, wie dem SQL-Worksheet, aber
auch mit Hilfe der grafischen Benutzeroberflache Voyant™, koénnen die ur-

spriinglichen Relationen aus dem Narkoseverlauf rekonstruiert werden.

4.1.3.5 Datenanalyse mit Voyant™

Zur Datenanalyse wurde das Programm Voyant™ verwendet. Diese grafische
Oberflache erméglicht es dem Benutzer, auf einfachem Wege Beziehungen (Links)
zwischen den verschiedenen Tabellen der Datenbank herzustellen und u.a. auch als
Ergebnis oder Tabelle auszugeben. Diese Oberflache setzt die grafisch bestimmten
Beziehungen in SQL-Statements um und kommuniziert direkt mit der Datenbank.
Bei der Definition komplexer Abfragen (sogenannter Queries) kann mit Hilfe dieses
Programms eine Vorformulierung der spateren Abfrage auf grafischem Wege
erreicht werden. Mit Hilfe dieser Oberflache kdnnen jedoch nur einfache,
einschichtige Abfragen erstellt werden. Diese von Voyant™ in SQL-Abfragen
umgesetzten Anforderungen an das Ergebnis der Anfrage kdnnen dann weiter

spezifiziert und ausgebaut werden.

SQL-Queries erreichen oftmals eine Lange von mehreren Seiten auf der

Eingabemaske. Die Ergebnisse der Datenbankabfragen lassen sich sowohl als

27



Query, d.h. als Definition der Anfrage selbst, als Tabelle (Ergebnis- oder

Prozesstabelle) oder als View (Ansicht) in der Datenbank ablegen.

Prozesstabellen existieren, wie die direkten Abfrageergebnisse, nur temporar. Nach
Abschluss einer Zwischenrechnung werden diese meist wieder verworfen. Sichten
(Views) stellen virtuelle Abfragen an die Datenbank dar. Benutzern mit
eingeschrankten Rechten auf die Datenbank kann so eine Teilsicht auf eine
bestimmte Relation gewdhrt werden. Aber auch Zwischenrechnungen und
Abfrageeinschrankungen sind auf diesem Wege moglich. Im Folgenden werden

weitere Beispiele fiir Datenbankanfragen angefihrt.

4.1.3.6 Applikation NarkoStatistik

NarkoStatistik bildet die meisten Datenfelder der in der ORACLE™-Datenbank
abgelegten Narkoseprotokolle ab. Die Applikation stellt mehr als 250
Datenbankabfragen strukturiert zur Verfligung. So gibt es Uber fast alle Datenbank-
inhalte vorkonfigurierte Abfragen, die manuell den Bediirfnissen angepasst werden
kdnnen [45].

Datenfelder, die wahrend der Narkosedokumentation erfasst werden, kénnen durch
einschrankende Kriterien wie Operationszeitpunkt, Fachabteilung, OP-Saal und
aufnehmende Station analysiert und strukturiert werden. Fir weitere Abfragen steht
das Hilfstool Voyant™ zur Verfligung, in dem durch eine grafische Oberflache SQL-
Abfragen generiert werden kdnnen. Uber die programmeigene grafische Oberfliche
werden die erstellten Statistiken unter anderem in Tabellen, Kreis- oder
Balkendiagrammen grafisch dargestellt. Ergebnisse kénnen so Entscheidungstragern

in sinnvoller Weise prasentiert werden.

Diese Statistiken ermdglichen beispielsweise einen schnellen und einfachen
Uberblick iber die Anzahl der Anésthesieleistungen in den verschiedenen
Fachabteilungen eines Klinikums, aber auch Verbrauchs- und Materialberechnungen
sind moglich [45, 46]. Da neben den Statistiken selbst auch deren Definitionen in
der Datenbank oder der Applikation hinterlegt sind, kénnen diese Standards auch in
Teilen weiter in Abfragen benutzt werden. Der Primarschlissel fur die Verbindung

(Link) zwischen den Tabellen bildet meist die Operationsidentifikationsnummer
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(Opid). Uber diesen Schliissel werden die einzelnen Tupel verschiedener Tabellen

einer Operation respektive einem Eingriff zugeordnet.

Uber Sekundérschliissel sind die Attribute dieser Tabellen mit Stammtabellen
verknipft. Diese tragen das Prafix Stamm, welche die exakte Beschreibung der
Auspragungen der jeweiligen Attribute beinhaltet (Stamm_Fachabteilung,

Stamm_Medikament, Stamm_Analgesiehoehe, etc.)

Um eine der vorkonfigurierten Datenbankabfragen modifizieren zu kdénnen, 6ffnet
man deren Definition und modifiziert diese. Die Ergebnisse einer modifizierten
Abfrage lassen sich neben der Bildschirmausgabe auch speichern oder als neue
Tabelle oder View in die Datenbank ablegen. Das Programm Voyant™ (ibersetzt
dann die grafisch generierten Ergebnisanweisungen in den SQL-Code, der weiter
modifiziert werden kann (Abbildung 3). Abbildung 4 zeigt die Ergebnisdarstellung

einer solchen Abfrage in der Voyant™-Ergebnisdarstellung.
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Abbildung 3: Beispiel eines mit Voyant™ erstellten Queries, der an die

Studienanforderungen angepasst wurde.

File Edit Object User Wiew Help
[B8) #BFRasE_SPA_OPDAC™ Defintion

" Query

ABFRAGE_SPA_OPDATUM_FACHABTEILUNG.qry]

* Results

Execute Querny

=0l
==l x|

Qutput Results... |

A1 result columns, 52 rows (query executed at 16:12:50 on 00,12 2002)

Opid Opdatum  Abluermung Kanuele Kanuele_Text Groesse Hoshe Punkdionshoshe_Text i Igesichoch Igesichozhe_Test
18850 05052000 UCH 0 Spinalnadel Sprotte 25 0d Lzs 1 5 Thit =]
18852 02052000 UCH 10 Spinalnadel Sprotta 25 05 L1z 2 5 Thiz
18870 18052000 ACH H Spinalnadel Atraucan 286 05 L3 z 1z The
18878 17052000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0z LeM 1 10 Th10
18002 25052000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 03 L3 1 ] Thi1
18808 30052000 ORT 10 Spinalnadel Sprotte 25 05 L5M 1 1z The
18017 02062000 ORT 2 Spinalnadel Atraucan 25 0z L3 1 10 Th1D
A A ] Spinainadel Afrausan 2 AR i i it
18.08.2000  ORT 3 Spinalnadel Atrauzan 25 [l e i ] Th1
18082 20062000 ORT 2 Spinalnadel Atraucan 26 0z L3 1 10 Th10
18980 30062000 ORT 10 Spinalnadel Sprotte 27 05 L3M 1 10 Thio
10005 11072000 ORT 10 Spinalnadel Sprotta 26 0z L3 1 14 THe
19018 17.07.2000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0 LM 3 14 The
18017 17072000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0z LeM 1 10 Th1D
10072 03082000 UCH 10 Spinalnadel Sprotts 25 0z L3 1 ] Thiz
19083 05052000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 [EERT 1 5 Thiz
10004 15082000 URD 2 Spinalnadel Atraucan 28 0z LeM 1 1z The
19105 18082000 ACH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0 LM 1 ] Thiz
19122 24082000 ACH 3 Spinalnadel Quincke 25 0z LS 1 10 Th1D
19128 28082000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0z L3 1 1z The
19132 23082000 UCH 3 Spinalnadel Quincke 25 [EERT z 5 Thiz
19131 20082000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 25 0z LeM 1 10 Th1D
19130 31082000 UCH 3 Spinalnadel Quincke 28 03 L3 1 10 Th1D
18174 15092000 UCH H Spinalnadel Atraucan 27 05 L3M 1 ] Thit
10180 22002000 GYN 10 Spinalnadel Sprotta 27 0z LS 1 1z The
19221 08102000 GTH 10 Spinalnadel Sprotte 25 05 LM 1 5 Lz
10285 17102000 ORT 10 Spinalnadel Sprotte 27 0z LeM 1 5 Thiz
19265 10102000 UCH 10 Spinalnadel Sprotts 25 0z LS 1 10 Th1D
19292 30102000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 26 05 LeM 1 ] Thit
10328 12112000 UCH 10 Spinalnadel Sprotta 25 0z L3 2 10 Th1D e
19330 20112000 ORT 2 Spinalnadel Atraucan 25 0 LM 1 E] Thiz
18331 20112000 UCH 10 Spinalnadel Sprotte 27 0z LeM 1 18 Tha
19343 24112000 ORT 10 Spinalnadel Sprotts 26 0z L3 1 12 The
18347 24112000 URD H Spinalnadel Atraucan 25 05 L3M 3 10 Th1D
10348 24112000 ORT 10 Spinalnadel Sprotte 25 0z LeM 1 10 Th1D =l
4 | 3

Abbildung 4:

Studienanforderungen angepasst wurde.
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4.2 Datenextraktion

Fir die Beantwortung der in der Fragestellung aufgefiihrten Punkte sind
umfangreiche statistische Analysen nétig. Die gewlnschten Datensdatze missen
definiert und deren Ergebnisse in Tabellenform weiteren statistischen Verfahren zu-
ganglich gemacht werden. Fiir die Datenextraktion dieser Arbeit wurde neben dem
Programm Voyant™ das ORACLE™-eigene SQL-Worksheet verwendet. Dieses
Worksheet bietet in der Fehleranalyse beispielsweise einfacher Syntaxfehler,
umfangreichere Mdglichkeiten. Weiterhin ist ein direktes Verandern der Abfrage,

d.h. des SQL-Codes, im Eingabefenster mdglich.

Fir beide verwendeten Programme zur Datenbankabfrage sind umfangreiche
Kenntnisse von Datenbankaufbau und -struktur, sowie Kenntnisse Uber die
dokumentierten Datensdtze der einzelnen Tabellen der Datensammlung
Voraussetzung. Im Folgenden sind einige verwendete SQL-Ausziige exemplarisch

aus dem verwendeten Skriptum ibernommen und kommentiert.

4.2.1 Datensatzeinschrankungen

Die Auswahl aus dem Datenpool von mehr als 89.000 Anasthesien reduzierte sich
durch die Einschrankung auf Spinal- und kombinierte Spinal-Epiduralandsthesien auf
weniger als 5.000 Eingriffe. Da der gesamte Narkosedatensatz der Abteilung nicht
bendtigt wurde, wurde zu Beginn der Auswertungen eine Statistikdatenbank mit nur
den interessierenden rickenmarksnahen Andsthesieverfahren angelegt. Dieses
Vorgehen bot auch fiir darauf folgende Blutdruck- und Medikamentenanalysen, eine
bessere Ausnutzung der verwendeten Hardwareressourcen, wobei der Primarserver
nicht belastet wurde. Weitere Datensatzeinschrankungen (Alter, Eingriff,
kombiniertes Narkoseverfahren, etc.), wurden erst in der statistischen Analyse

getroffen.

4.2.2 Exzerpt von Parametern mit Ubernahme des Attributwertes

Die Datenauswahl flir sogenannte Parameter, bei denen der Attributwert direkt
ibernommen werden kann, wurde mit Hilfe des Programms Voyant™
vorgenommen. Diese einfach vorhandenen Datensdtze entstammen zumeist den in

der praoperativen Visite erhobenen Befunden und beschreiben beispielsweise die
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untersuchten patientenspezifischen Parameter. Als Beispiele fiir diese einfachen
Datensatze, bei denen der Attributwert direkt in die Studienergebnisse libernommen
werden konnte, dienen Patientenalter, -gréBe, -gewicht, ASA-Klassifikation [47],
aber auch operative Parameter wie der Aufnahmestatus des Patienten, die
Dringlichkeit des Eingriffs, die operierende Fachabteilung und der Eingriff in der
Kodierung nach der ICPM-Klassifikation bzw. dem Operationsschliissel nach § 301
SGB V (OPS 301).

Da die angegebenen Daten in jedem Narkosedatensatz als sogenannter
Kerndatensatz [32] entsprechend den DGAI-Richtlinien vorliegen, gab es keine
Missing Values.

(=
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Abbildung 5: Voyant™-Query fiir Parameter mit Ubernahme des Attributwertes.

Der in Abbildung 5 dargestellte Query verbindet die Tabellen Praeopvisite, die u.a.
Informationen Uber GroBe, Gewicht und ASA-Klassifikation des Patienten enthalt,
Uber den Primarschliissel Opid mit den Tabellen Interopopbereich zur Feststellung
der operierenden Fachabteilung und der Tabelle Interopeingriffkommentar, die die
Dringlichkeit des Eingriffs beschreibt. Die beiden letztgenannten Tabellen sind Uber

Sekundarschlissel (Id) wiederum mit ihren Stammtabellen verknipft.

4.2.3 Exzerpt von Parametern dekodierter Variablen (Missing Values)
Ein Hauptaugenmerk der prdoperativen Visite dient der Sammlung pathologischer

Befunde und Zustdnde, um eine Risikoabschatzung flir das andsthesiologische
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Verfahren treffen zu kdénnen. Die Zusammenstellung dieser Variablen gestaltet sich
insofern schwierig, da diese in ihrer Merkmalsauspragung vorkommen kénnen, aber
nur bei der Dokumentation einen Datensatz- einen Tupel erzeugen, der in der
Auswertung als Variable abgefragt wird. In der Datenbank sind zum Zeitpunkt der
Datenerhebung mehrere Paralleleingaben des Parameters Hypertonie, beispiels-
weise als unbehandelte Hypertonie, behandelte Hypertonie oder schwere
Hypertonie mdglich (Abbildung 6). Die Datenbankabfrage muss also auch
fehlerhafte Doppeleingaben abfangen und als bindare 0/1-Variable (Hypertonie
vorhanden oder nicht vorhanden) der statistischen Auswertung zur Verfligung
stellen. Diese Datensatze sind als Nicht-Pflichtfelder der Datenbank konzipiert, so

dass nur bei pathologischen Befunden eine Eintragung erfolgt.

Prdoperativer Zustand ﬂ

Datei Bearbeiten Historie ?

" 0: Keine Info T 1: kein path.Befund 2 : Pathol. Bef. ohne Relavanz f. Anasth. 3 Pathol. Bef. mit Relevanz £ Andsth.
Herz ‘ Fooeq ~ Klm.slauf .
leichte Hppertanie =
Gefale ‘ 'l A U I ' mittelschwers Hypertonie
schwere Hypertonie
Kreislauf ‘ [ VI A B - maligne Hypertanie
unkontrallierte Hyupertonie
Lunge ‘ ST OIS I . unbehandelte Hypertarie
kurzfristig behandelte Hypertonie
Leber/Miere ‘ LU - g behandelte Hypertonie
Shoffwechsel ‘ GRS ~ behandlungzbedingte Hypertonie
T — ‘ con o -~ unbehandelte Hypatpnie
behandelte Hypotonie _—
Muskidnat | C 0 &1 02 0
hyponvaldm
Allergie ‘ S v CHl B - hypervolam ﬂ
Kommentar zu Kreislauf
Wwaitere ‘ SV CHE e J
=
Abbruch « | okse | ok |[ oke ] » |

Abbildung 6: Mdogliche NarkoData-Eintragungen fir eine praoperativ bekannte

Hypertension des Patienten in der praoperativen Visite.

Die statistische Aufarbeitung muss also sogenannte Missing Values als NULL-
Variablen (nicht vorhanden) verarbeiten und in die Ergebnistabelle (ibernehmen.
Dieses Handling sogenannter NULL-Variablen erschwert die Datenbankabfragen und

kann zu schwerwiegenden Fehlern fiihren. Viele dieser Attributwerte werden in den
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Abfragekategorien zusammengefasst. In der Datenbank setzen sich die Variablen oft
aus verschiedenen Merkmalsauspragungen zusammen, welche in binare

0/1-Variablen Uberfihrt wurden.

4.2.4 Exzerpt errechneter Datensitze

Die direkte Eingabe und Dokumentation des Body Mass Index (BMI) ist in
NarkoData nicht mdglich. Erst seit wenigen Jahren ist die errechnete Anzeige des
BMI obligatorisch. In statistischen Verfahren dient dieser aus KoérpergréBe und
Gewicht errechnete Wert jedoch seit Jahren zur Risikokategorisierung. Die in die
Auswertung Ubernommenen Daten entstammen nicht durch Direkteingabe in

NarkoData der Datenbank, sondern sind die errechneten Werte, die nach der Formel

Korpergewicht(kg)

Kdérpermassenindex (BMI) = ( aus den Datenbankeingaben aus

Korpergrofe(m)’
beiden Variablen errechnet wurden [48]. KoérpergroBe und Gewicht sind
Pflichteingaben in NarkoData. Als weiterer im Verlauf berechneter Parameter ging
der mittlere arterielle Blutdruck (MAP) in die statistischen Analysen ein. Da nicht alle
Narkoseprotokolle diesen Blutdruckparameter konsistent aufwiesen, z.B. bei

fehlender Datenlibernahme, wurde dieser nach der Formel

systolischerBlutdruck + 2 x (diastolischerBlutdmck)
3

in mmHg berechnet [49].

In der Datenbank enthaltene, nicht-plausible Null- und Extremwerte, wurden zuvor

im Rahmen eines Data Clearing ausgeschlossen.

4.2.5 Exzerpt zeitabhdngiger Parameter

Die Zeitendokumentation unterliegt in der Applikation NarkoData den zuvor
beschriebenen Algorithmen. Datenbankseitig werden Einzelzeitpunkte wie Zeitpunkt
der Medikamentenapplikation und Schnitt in verschiedenen Tabellen gespeichert.
Um Zeitdifferenzen errechnen zu kénnen, sind Berechnungen zwischen den
einzelnen Tabellen ndétig. Diese Berechnungen kénnen nicht mit der grafischen
Benutzeroberflache von Voyant™ durchgefiihrt werden sondern erfordern ebenfalls
die Nutzung des SQL-Worksheets. Um die Menge der intravends applizierten
kristalloiden und kolloidalen Lésungen vor Punktionsbeginn, d.h. wiederum

zeitabhangig, berechnen zu kdnnen, sind diese Einzelsummen fir die einzelnen
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Medikamente in Relation zum Punktionsereignis zu setzen. Diese Einzel-
berechnungen flir die verschiedenen Medikamente miissen fir die statistischen

Analysen weiter in Kategorien zusammengefasst werden.

4.2.6 Definition und Detektion der Zielparameter

Zielparameter der Untersuchungen war ein kritischer Blutdruckabfall (MAP Abfall >
30 %) innerhalb eines Zeitfensters von maximal 30 Minuten nach Anlage einer
rickenmarksnahen Andasthesie mit therapeutischer Reaktion des Andsthesisten. Um
diese Analysen mit Hilfe der Datenbank durchflihren zu kénnen, sind entsprechende
Zwischenberechnungen ndétig. Das verwendete Skriptum generiert einen MAP-
Grenzwert von 70 % eines jeden dokumentierten Blutdruckwertes innerhalb eines
Zeitbereichs von bis zu 30 Minuten nach Punktion und Uberprift, ob folgende
Blutdruckmessungen innerhalb von zehn Minuten den vorgegebenen Grenzwert
unterschreiten. Als relevante Hypotension wird das Narkoseprotokoll aber erst
aufgenommen, wenn auch eine medikamentdse Intervention durch die Applikation
zusatzlicher kristalloider oder kolloidaler Lésungen bzw. eine Applikation eines
Vasokonstriktors innerhalb des vorgegebenen Zeitintervalls von maximal 20 Minuten
nach Beginn der Hypotension detektiert wird (Abbildung 7). Diese Berechnungen
fanden als Einzelberechnungen fiir die applizierten Medikamente flir jedes

Narkoseprotokoll statt.
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@ Oracle 5SQL Worksheet - Standard-Datenbank - [Unbenannt] i m| ﬂ
Datei  Bearbeiten Ansicht  Arbeitsblatt 2

NE

M_DOSIS, -]
M_EINHEIT,

M_APFIFORM,

FR M Zeit

)
A4S SELECT
a.0pid OFID,
a.Zeitpunkt ER_DATE START,
TO_CHAR{a.Zeitpunkt, 'hh24 mi,55') REE_ZEIT_START.
a.5=q KEFE_Seq Start.
ROUHD( {a . Diastole+a.Diastole+a. Sy=tole)~3) ER_MAPF Start.
b.Zeitpunkt ERE_DATE ENHD,
TO_CHAR(b.Zeitpunkt, 'hh24 mi,55') RE_ZEIT_END,
b.S=q RE_SE0 EHND,
ROUHD({ (b .Diastole+b.Diastole+b. Sy=tole)~3) ERE_MAP_END,
ROUND{ { (b.zeitpunkt-a.zeitpunkt)*24=60),2) RR_ZEIT MINUTEN,
ROUHD({{a.Diastole+a . Diastole+a.Systole)~3=0.7).1) ER_GRENZVERT,.
c.Zeitpunkt H_DATE,
TO_CHAR(c.Zeitpunkt, 'hh24 mi S55') M_ZEIT,
c.Seq H_SEQ.
d.Bezeichnung M_MEDIKAMENT,
c.Dosis M_DOSIS,
f Bedeutung M_EINHEIT.
2.Bezeichnung M_APPLFORHM.
(c.Zeitpunkt-b FZeitpunkt)*24=60 RE_H ZEIT
FROM
Tmnp_Verlauf_RR A,
Tmp_Werlauf ER E,
Tmnp_Hed =supratonin C,
Medikament D,
Stamn_Verabreichungsform E.
Stamn_Einheit F,
Verlauf_opzeit_= XX
WHERE a.opid = b.opid
and a.Zeitpunkt ¢ b Zeitpunlkt
and (b.zeitpunkt-a. zeitpunkt)=24=60 BETWEEN 0 AHD 11
and (b.Diastole+b.Diastole+b . Sy=stole)s3 ¢ {(a.Diastole+a . Diastole+a . Systole)s3)=0.7
and a.opid = c.opid
and c.Medikamentid = d.Id
and d.Udo=sis = {£.ID
AND XX . OQPID = A QPID AND XX CPZEIT = 21
AND (B.zeitpunkt-XX zeitpunkt)*Z4*60 EETWEEN -3 AND 30

et UL

AND —
(d.Bezeichnung = 'Supratonin')

and c. Appliorn = 2.1

and (c.Zeitpunkt-a. Zeitpunkti*24x60 BETWEEN 0 AND 20 j

Dricken Sie F1, um die Hilfe aufzurufen.

Abbildung 7: SQL-Worksheet-Ausschnitt des verwendeten Algorithmus zur Detektion

einer relevanten Hypotension und Supratoninmedikation.

4.2.7 Ergebnisaufbereitung und Zusammenstellung

Die Zwischenergebnistabellen wurden in der Endphase der Datenbankrecherche
kontrolliert und auf fehlerhafte Werte tberpriift. Uber den Primérschliissel dieser
Ergebnistabellen wurden diese verbunden und in einer Ergebnistabelle flir die
folgenden univariaten und multivariaten Analysen gespeichert. Neben den im
folgenden Kapitel 4.3 aufgeflihrten Variablen wurden noch weitere Parameter in die
Datenbankanalyse aufgenommen, um beispielsweise Anadsthesieverfahren mit einem
Intubationsereignis oder einer zweiten Punktion (Sekunddranlage peripherer

Anasthesieverfahren) identifizieren zu kénnen.
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4.3 Relevante Daten

4.3.1 Hypotension unter Spinalanasthesie

Wie zuvor erwahnt entstammt ein groBer Teil der fiir diese Untersuchungen
erhobenen relevanten Daten aus den Erhebungen der praoperativen Visite. In
diesem ersten Kontakt von Andsthesist und Patient wurden neben der Anamnese
alle anasthesiologisch relevanten Befunde einschlieBlich der klinischen und appara-
tiven Diagnostik mit deren Relevanz dokumentiert. Die Dauermedikation des
Patienten wurde ebenso aufgenommen wie Anordnungen fiir weitere praoperative
diagnostische MaBnahmen. Die Dokumentation der praoperativen Visite in das AIMS
fand im Untersuchungszeitraum als Eintragung in die Fenster der praoperativen
Visite in NarkoData wahrend des Narkoseverlaufs statt. Fehlende Werte einzelner
Parameter wurden als nicht-pathologisch bewertet, da man davon ausgehen muss,

dass diese sonst dokumentiert worden waren [50, 51].

Als wichtigster Parameter Uber den Blutdruckverlauf wurde flir die Untersuchung der
mittlere arterielle Blutdruck (MAP) erachtet. Dieser wurde bei non-invasiver
Blutdruckmessung alle fiinf Minuten, bei invasiver Messung mindestens alle drei
Minuten, mit Hilfe der automatischen Datenlibernahme aus dem Vitaldaten-
monitoring erfasst. Neben der automatischen Dateniibernahme war jederzeit eine
manuelle Eingabe oder Korrektur der eingegebenen oder (ibernommenen Parameter
moglich. Die Entscheidung flir oder gegen ein invasives Kreislaufmonitoring fallt

nach klinischen Gesichtspunkten und obliegt dem durchfliihrenden Andsthesisten.

Mit Hilfe von SQL-Abfragen wurden hypotensive Episoden, die innerhalb von
30 Minuten nach lumbaler Punktion auftraten, automatisch aus der Datenbank
detektiert. Im Rahmen dieser Untersuchung berticksichtigten wir ausschlieBlich
relevante hypotensive Episoden (therapiebediirftige Blutdruckabfalle), die wie folgt

definiert wurden:

Punktionszeitpunktnaher (bis maximal 30 Minuten nach SpA-Anlage) Abfall des MAP
> 30 % innerhalb eines zehn Minutenintervalls, gefolgt von einer therapeutischen
medikamentdsen Intervention des verantwortlichen Anasthesisten innerhalb von 20
Minuten nach Beginn des Blutdruckabfalls. Als therapeutische Interventionen
wurden zusatzliche Bolusinfusionen von 500 ml kristalloider und/oder kolloidaler
Lésungen und/oder Gaben eines Vasokonstriktors (Ameziniummetilsulfat

(Supratonin®), Cafedrin/Theodrenalin (Akrinor®), Adrenalin, Noradrenalin) gewertet.
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Als Beispiel sei auf die als Grafik eingefiigte Narkosedokumentationen in Abschnitt
4.1.2.2 verwiesen (Abbildung 1 und Abbildung 2). Kurz nach Anlage der
rickenmarksnahen Andsthesieverfahren fiel der mittlere arterielle Blutdruck um
mehr als 30 % ab, und der Anésthesist applizierte einen Vasokonstriktor (Akrinor®),
der im Medikamentenfenster als ereignisnahe Eingabe dokumentiert wurde. Diese
Konstellation trifft die Studienanforderungen und wird so beispielsweise als

relevante Hypotension automatisch aus der Datenbank detektiert.

Die zuvor beschriebene exakte Definition erlaubt die Detektion hypotensiver
Episoden mit hoher Spezifitdt und einer geringen Verfalschung durch Artefakte. Bei
der Interpretation der Ergebnisse ist jedoch zu beriicksichtigen, dass eine
Hypotension nur dann computergestiitzt automatisch detektiert werden konnte,
wenn die in der Definition beschriebene Medikamentenapplikationen manuell in das
System eingegeben worden waren. Des Weiteren wurden nur punktions-
zeitpunktnahe Episoden detektiert, um den Einfluss operativer MaBnahmen

ausschlieBen zu konnen.

Die Voraussagekraft auf das Ereignis einer relevanten Hypotension von bis zu 13
patientenspezifischen, zwdlf andsthesiologischen und vier operativen Variablen
wurde untersucht. Als patientenspezifische Parameter gingen die folgenden

Variablen in die weiteren Analysen ein:

e Alter [Jahre]

*  Geschlecht

e GroBe [cm]

e  Gewicht [kqg]

«  BMI [kg:m?]

*  ASA-Klassifikation [47]

e aktives Rauchen

e chronischer Alkoholkonsum

»  chronische Herzinsuffizienz (New York Heart Association (NYHA), Klasse I - 1IV)
»  chronisch arterielle Hypertonie oder vorbekannte Hypotonie
* chronische GefaBerkrankungen

* endokrinologische Erkrankungen

»  praoperative antihypertensive Dauertherapie (ACE-Hemmer (angiotensin converting enzyme),
Beta-Rezeptorenblocker, Kalziumantagonisten, Diuretika)
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Um die pradiktive Machtigkeit anasthesiologischer Parameter analysieren zu kénnen,

wurden die folgenden zwolf Parameter rekrutiert:

» orale Pramedikation mit Midazolam
e Menge der intravenésen Gabe von kristalloider und kolloidaler Losungen vor Anlage der SpA

*  Durchfiihrung einer intravendsen Sedierung nach spinaler Punktion (Midazolam und/oder
Propofol)

e Zeitintervall zwischen der Spinalpunktion und Beginn des Eingriffs

e  Punktionsstelle (L1/2 bis L5/S1)

e Punktionshdufigkeit (1 bis 4, > 4)

*  Spinalnadeltyp* (Atraucan, Quincke, Whitacre, Sprotte)

*  SpinalnadelgréBe* (22 — 29 Gauge)

*  Lokalanésthetikum* (Bupivacain 0,5 % isobar, Mepivacain 4 % hyperbar*)
» Dosis des Lokalanasthetikums

*  Hohe des sensorischen Blocks, die zehn Minuten nach Anlage der SpA mit kaltem Alkoholspray
Uberprift wurde

* Komplikationen unter SpA (Blutung, Parasthesien)

Die analysierten operativen Parameter setzten sich wie folgt zusammen:

e Aufnahmestatus* (stationar, ambulant)
*  Dringlichkeit* (elektiv, dringlich)

*  operierende Fachabteilung (Allgemeinchirurgie (ACH), Unfallchirurgie (UCH), Orthopéadie
(OTK), Urologie (URO), Gynakologie (GYN), und Sonstige)

*  Eingriff: Kategorisierung anhand des ICPM [52]

* diese Parameter wurden nur bei singuldrer SpA-Anlage (iberpriift

4.3.2 Hypotension unter singuldrer Spinalandsthesieanlage

Fur diese Untersuchung wurden die mit NarkoData erfassten und gespeicherten
Datensatze von 3.315 Patienten, die in dem Zeitraum vom 01.01.1997 bis zum
05.08.2000 am Universitatsklinikum GieBen eine singuldre SpA erhielten,
herangezogen. Das Kollektiv enthielt keine Patientinnen, bei denen eine
geburtshilfliche SpA im Rahmen einer Sectio caesarea durchgefiihrt wurde. Die
ausgewahlten Datensatze enthielten 217 Narkoseprotokolle, die wegen eines
kombinierten Narkoseverfahrens (104 zusatzliche periphere Regionalanasthesien,
113 Intubationsnarkosen) von der weiteren Auswertung ausgeschlossen wurden. In

der Studie wurden fir diese Untersuchung nur Online-Datensatze berlicksichtigt.
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Datensatze, die mit der manuellen postoperativen Nacherfassung erstellt wurden,
sind ausgeschlossen worden. Insgesamt wurden 3.098 Patienten in die Studie
aufgenommen. Fir die Detektion einer relevanten Hypotension nach Anlage einer
singuldaren SpA wurden alle im Kapitel 4.3.1 aufgefiihrten patientenspezifischen,

anasthesiologischen und operativen Parameter analysiert.

4.3.3 Hypotension bei Anlage einer Spinalandsthesie im Rahmen einer
kombinierten Spinal-Epiduralandsthesie versus singularer
Spinalanasthesie

Das Kollektiv der vergleichenden Untersuchung zum Auftritt einer relevanten
Hypotension bei Anlage einer singuldren SpA als auch bei Anlage einer SpA in
Rahmen einer CSE beinhaltete nur stationare Patienten &lter als 18 Jahre. Diese
unterzogen sich zwischen dem 1. Januar 1997 und dem 5. August 2000 einem nicht
geburtshilflichen, elektiven Eingriff. Als Lokalanasthetikum wurde ausschlieBlich
Bupivacain 0,5 % (isobar) verwendet. Das Kollektiv rekrutierte sich aus 1.596
Patienten, die eine SpA erhielten und 1.023 Patienten, die mit einer CSE

anasthesiert wurden.

Sowohl die singuldre SpA, als auch die Anlage einer SpA im Rahmen einer CSE
wurden in sitzender Position der Patienten durchgefiihrt. Bei einer CSE wurde der
Periduralraum zundachst mittels der Widerstandsverlustmethode (5 — 10 ml NaCl
0,9 %) identifiziert. AnschlieBend wurde durch die epidural liegende Nadel der
Subarachnoidalraum mit einer Spinalnadel punktiert und bei Abfluss von Liquor aus
der Nadel das Lokalanasthetikum Bupivacain 0,5 % in den Subarachnoidalraum

injiziert (Espocan®, Braun Melsungen, Melsungen, Deutschland).

Erst danach wurde der Periduralkatheter Uber die liegende Tuohy-Nadel 3-6 cm in
kranialer Richtung vorgeschoben [53]. Es erfolgte im Untersuchungszeitraum von
30 Minuten post punctionem keine zusatzliche Applikation von Lokalanasthetika (LA)
in den Periduralraum. Eine gegebenenfalls gewiinschte Sedation der Patienten
wurde zumeist mit intermittierender Gabe von Midazolam als Bolus (1-2 mg) oder
Propofol (Bolus, Perfusor) durchgefiihrt. Das Volumenmanagement im Vorfeld der
Punktion wurde dem durchfiihrenden Andasthesisten Uberlassen. In unserer
Abteilung ist ein Volumenpreloading im Untersuchungszeitraum in den internen

Leitlinien nicht empfohlen worden.
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4.4 Statistische Methoden

Die statistische Auswertung der aus der Datenbank extrahierten Parameter erfolgte
mit dem Programm Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®) fiir Microsoft
WindowsNT™ (SPSS GmbH Software, Minchen). Die Ergebnistabellen der
Datenbankauswertung wurden im Textdateienformat in SPSS® eingelesen und

weiter analysiert.

4.4.1 Modellentwicklung

Primdr wurde die abhangige Variable (Zielvariable, outcome measures) definiert. In
den vorliegenden Untersuchungen handelt es sich um das perioperative Auftreten
eines Blutdruckabfalls nach Anlage einer rlickenmarksnahen Regionalanasthesie
(SpA/CSE). Diese dichotome Variable kann nur die beiden Auspragungen relevante

Hypotension eingetreten und relevante Hypotension nicht eingetreten aufweisen.

4.4.1.1 Univariate Verfahren

Die aus den Datenbanken extrahierten Variablen mit einer potenziellen
pradiktorischen Machtigkeit fir das Ereignis relevante Hypotension lassen sich, wie
in Kapitel 4.3 aufgefihrt, in patientenspezifische, anasthesiologische und operative

Parameter unterteilen.

Auf eine Aufteilung des Datenpools in einen Evaluierungs- und Validierungs-
datensatz wurde auf Grund des begrenzten Stichprobenumfangs verzichtet. Die
Variablen wurden zunachst univariat in Bezug auf einen relevanten Blutdruckabfall
in Abhangigkeit ihres Skalenniveaus untersucht (p < 0,05). Abweichungen der
Gesamtzahlen einzelner Parameter vom Datensatz kamen durch fehlende oder

unplausible Werte zustande.

Fur metrische Variablen wurden Mittelwert (MW), Standardabweichung (SD),
Median (Xos), Interquartilabstand (IQA) und das 95 %-Konfidenzintervall (KI)
angegeben. Getestet wurde mit dem nicht-parametrischen Mann-Whitney-U-Test fir
zwei unabhangige Stichproben. Der U-Test von Wilcoxon, Mann und Whitney pruft
die Nullhypothese, nach der die Wahrscheinlichkeit der Beobachtung der ersten

Grundgesamtheit grdBer ist als eine beliebig gezogene Beobachtung der zweiten
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Grundgesamtheit (50 %). Bei diesem Test werden die Mediane der Population mit

relevanter Hypotension und ohne relevanter Hypotension verglichen.

Flr kategoriale Variablen wurde die absolute und relative Haufigkeit angegeben. Zur
Prifung eines Zusammenhangs mit der Zielvariable relevante Hypotension wurde
der Chi-Quadrat-Test oder der exakte Test nach Fisher verwendet. Unterschiede
zwischen SpA und CSE wurden fur metrische Variablen mit dem nicht-
parametrischen Mann-Whitney U-Test, fiir ordinal und kategoriale Parameter mit
dem Chi-Quadrat-Test bzw. dem exakten Test nach Fisher Test Uberprift [54, 55].

4.4.1.2 Multivariate Verfahren

Die schrittweise vorwarts gerichtete logistische Regression wurde angewendet, um
unabhéangige Pradiktoren fir das Auftreten einer relevanten Hypotension bei SpA
und CSE zu identifizieren [56]. Dieses statistische Modell bendtigt weit weniger
Voraussetzungen als etwa das Verfahren der Diskriminanzanalyse und erhielt auf
Grund der vorliegenden Skalenniveaus mit vielen dichotomen Variablen in den
Auspragungen 0 und 1 den Vorzug. Das Modell der logistischen Regression
berechnet die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer relevanten Hypotension sowie
die Veranderung des relativen Risikos bei einer Variation in den Pradiktoren. Die
multivariate Analyse ermdglicht die Entwicklung mathematischer Modelle zur
Analyse einer nicht naher spezifizierten Anzahl abhdngiger Variablen. Die
Zusammenhdnge zwischen den Variablen werden getestet und die besten

Pradiktoren fir das Ereignis ermittelt.

Allgemein zeigt das Modell folgende Gestalt:

Gleichung 1

1
Wahrscheinlichkeit (Hypotension) = 0
t+e

wobei Z=B,+ B X, +B,X,+..+ B X,

-2

Aufgabe der logistischen Regression ist es, aus dem definierten Pool von
Pradiktorvariablen (X) diejenigen herauszufiltern, die einen signifikanten Einfluss auf

das Ereignis von Interesse haben und deren Koeffizienten (B) zu schatzen.
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Basierend auf diesen Resultaten kann die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten oder

Ausbleiben eines Ereignisses geschatzt werden.

Bei der Aufstellung des logistischen Regressionsmodells wurde ein schrittweiser,
vorwartsgerichteter Algorithmus (Aufnahmekriterium: Log-Likelihood Quotient
basierend auf der Maximum-Likelihood Funktion) angewandt. Bei jedem Schritt
werden die noch nicht in der Modellgleichung enthaltenen unabhdngigen Variablen
mit einem Test auf Aufhahme in das Modell getestet. Die Variablen, die den
starksten signifikanten (p < 0,05) Beitrag zur Verbesserung des Modells leisten,
werden in die Modellgleichung aufgenommen. Bereits in der logistischen
Regressionsgleichung enthaltene Variablen werden mit einem Test auf Ausschluss,
der auf der Wahrscheinlichkeit einer Likelihood-Quotienten-Statistik beruht,
Uberprift und gegebenenfalls aus der Gleichung entfernt. Die Analyse wird
abgebrochen, wenn keine Variablen fiur Aufnahme oder Ausschluss mehr vorhanden

sind.

Zur Interpretation der Regressionskoeffizienten betrachtet man eine andere
Darstellung des logistischen Regressionsmodells. Sie basiert auf einer Darstellung
des Modells in Form des Wahrscheinlichkeitsquotienten (Odds), in der ein Ereignis
auftritt oder nicht. Zunachst wird das logistische Modell in Form eines

logarithmischen Quotienten der Wahrscheinlichkeiten (log Odds) dargestellt:

Gleichung 2

- CH .
o Wahrsc.hefnlzch.kelt(. ypotenszon.) = B,+BX,+BX,+..+BX
Wahrscheinlichkeit (keine Hypotension)

Aus Gleichung 2 ist ersichtlich, dass ein Regressionskoeffizient innerhalb eines
logistischen Regressionsmodells als Anderung in den log Odds interpretiert werden
kann, wenn sich eine Pradiktorvariable (X;j) um eine Einheit andert. Beispiel: BMI

erhoht sich von 30 kg - m2auf 31 kg - m™ (siehe folgende).

Um lediglich den Quotienten der Wahrscheinlichkeiten (Odds) zu betrachten,
wendet man auf beiden Seiten von Gleichung 2 die Exponentialfunktion an und

erhalt:
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Gleichung 3

BIIXII

Wahrscheinlichkeit (Hypotension) BotBIX +BXa e wBX, _ By BX

Wahrscheinlichkeit (keine Hypotension)

Ist ein Regressionskoeffizient (B) positiv, ist der jeweilige Faktor ¢ (im Folgenden
mit Exp(b) bezeichnet) gréBer als eins; das bedeutet, dass sich der Quotient der
Wabhrscheinlichkeiten erhéht, wenn sich der jeweilige Parameter (X)) erhoht. Exp(b)
ldsst sich somit als Risikofaktor bei Anderung der jeweiligen Pradiktorvariable

interpretieren.

Zudem wurde die Odds-Ratio (OR) berechnet. Eine OR grdBer eins flir einen
Parameter bedeutet stets ein Risiko im Hinblick auf das Ereignis von Interesse, eine
OR kleiner eins fir einen Parameter bedeutet einen glinstigen Einfluss auf das
Ereignis. Fir die OR wurden im Ergebnisteil 95 %-KI angegeben. Diese OR ist eine
gute Schatzung des relativen Risikos, wenn bei vergleichbaren Gruppen die
Erkrankungshaufigkeiten (z.B. chronischer Alkoholkonsum, endokrin. Erkrankungen)

klein sind.

4.4.2 \Validierung

Die Validitat charakterisiert, wie vollstandig ein zu erfassender Sachverhalt durch die
Daten wirklich erfasst wird [54]. Da es aufgrund der geringen Fallzahlen in beiden
Untersuchungen nicht sinnvoll war, den Datensatz mittels Randomisierung in einen
Evaluierungsdatensatz und Validierungsdatensatz aufzuteilen, wurde die
leaving one out-Technik (LOO) verwendet [57]. Im Gegensatz zum Evaluierungs-
datensatz zur Modellerstellung und Validierungsdatensatz zur Validitatsprifung kann
mit diesem Verfahren der Kreuzvalidierung auch ein geringerer Datenpool Uberpriift
werden. Bei der LOO-Technik wird aus der vorliegenden Stichprobe jeweils ein
Datensatz bei der Bildung der Modellgleichung nicht beriicksichtigt. Fir diesen
Datensatz wird dann anhand der ermittelten Modellgleichung die Wahrscheinlichkeit
flir das Auftreten eines Ereignisses ermittelt. Da dieser Vorgang der
Kreuzvalidierung fir jeden einzelnen Datensatz der Stichprobe durchgefiihrt wird,

erreicht man eine hohe Zuverlassigkeit des Ergebnisses.
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4.4.3 Kalibration

Die Performance der erstellten prognostischen Modelle wurde mit Hilfe der beiden
statistischen MaBe Kalibration und Diskrimination beurteilt. Die Kalibration der
Modelle wurde mit der Hosmer-Lemeshow-Statistik (C- und H-Statistik) [58]
bestimmt [59].

Die Kalibration evaluiert den Grad der Ubereinstimmung zwischen geschétzter
Wabhrscheinlichkeit fir das Ereignis, ermittelt mit dem pradiktiven Modell und der
tatsachlich beobachteten Inzidenz. Hierzu wurde ein Anpassungstest (goodness-of-
fit-Statistik) durchgefihrt [60, 61]. Arbeitet man mit gruppierten Daten, lasst sich
der Anpassungstest mit der Hosmer-Lemeshow-Statistik berechnen. Die
Auftrittswahrscheinlichkeiten auf der Basis der empirischen Werte in den Gruppen
relevante Hypotension und keine relevante Hypotension wurden bestimmt und
deren Erwartungswert auf der Basis des geschatzten Modells berechnet. Die
resultierende Teststatistik vergleicht den Grad der Ubereinstimmung der
beobachteten und vorhergesagten Werte innerhalb dieser Gruppen. Dieser Vorgang
wird als Kalibration bezeichnet. Die Teststatistik ist ndherungsweise Chi-Quadrat

verteilt.

Die Gruppeneinteilung in den vorliegenden Fallen beruht auf den berechneten
Wahrscheinlichkeiten der logistischen Regression. Es werden zwei
Gruppeneinteilungen in je zehn Gruppen vorgenommen. Die Aufteilung der
Wahrscheinlichkeiten in Perzentile wird als C-Statistik bezeichnet, wahrend die H-
Statistik die Aufteilung der Wahrscheinlichkeiten in Dezentile (0,0 - 0,1; 0,1 — 0,2;

usw.) wiederspiegelt.

Der Hosmer-Lemeshow-Test Uberprift die Hypothese, nach der zwischen
beobachteten und erwarteten Haufigkeiten keine Unterschiede bestehen. Insofern
darf die Hypothese zur Bestatigung der Modellanpassung nicht verworfen werden.
Das Signifikanzniveau sollte wenigstens p > 0,05 sein, wobei ein p > 0,2 geeigneter
erscheint, um den Fehler 2. Art indirekt zu kontrollieren. Der Fehler 2. Art besteht,
wenn die Hypothese beibehalten wird, obwohl sie in Wirklichkeit falsch ist. Grafisch
wird die beobachtete und erwartete Mortalitat in Kalibrationskurven (calibration
curves) zusammen mit der Anzahl von Patienten in der jeweiligen Gruppe dargestellt
(Abbildung 8).

45



4.4.4 Diskrimination

Da Sensitivitat (Richtig-Positiv-Rate) und Spezifitét (Richtig-Negativ-Rate) nur
bedingt geeignet sind, um die Performance eines Modells zu beschreiben [62],
wurde das Verfahren der Receiver-Operating-Characteristic (ROC) Kurve verwendet,
um die diskriminative Starke des Modells zu bestimmen [59]. Mit der ROC-Kurve
lasst sich die area under the curve (AUC) bestimmen. Die Flache unter der
ermittelten Kurve dient als MaB fiir die diskriminative Starke der erstellten Modelle,
d.h. als MaB der Unterscheidung fir die Patientengruppen mit relevanter
Hypotension und ohne relevanter Hypotension [59, 62]. Die ROC-Kurve basiert auf
den geschatzten Wahrscheinlichkeiten fur das Eintreten eines Ereignisses. Um eine
ROC-Kurve zu erstellen, wird eine Sequenz aller existierenden Wahrscheinlichkeits-
grenzwerte (Cut-Off-Werte) spezifiziert und fir jeden eine Vier-Felder-Tafel mit
geschatztem und beobachtetem Ausgang erstellt. Die beobachtete Wahr-
scheinlichkeit jedes Patienten wird aufgezeichnet und aus der daraus entstehenden
Vier-Felder-Tafel die Sensitivitat und Spezifitdt bestimmt. Wird die Sensitivitat gegen
1-Spezifitat (Falsch-Positiv-Rate) der einzelnen Cut-Off-Werte in einem Diagramm
aufgetragen, erhdlt man die ROC-Kurve. Je hdher die Sensitivitat im Vergleich zu
der Falsch-Positiv-Rate ist, umso groBer ist die AUC. Eine AUC von 0,5 bedeutet,
dass das erstellte Modell nicht besser als der Zufall ist. Flir gute prognostische
Modelle sollte die AUC groéBer als 0,7 sein. Das zudem im Prozess erstellte
Signifikanzniveau p gibt an, ob die AUC signifikant von 0,5 abweicht. Wie bei den

Parametern der univariaten Analysen werden 95 %-KI ermittelt.

46



5 Ergebnisse

5.1 Hypotension unter singularer Spinalanasthesie

Insgesamt trat bei 3.074 der 3.098 Patienten (99,2 %) innerhalb einer Zeitspanne
von 30 Minuten nach Punktion einer singuldren SpA ein Abfall des MAP auf. Bei
46,8 % der Patienten (n = 1.450) wurde ein Blutdruckabfall zwischen 10 — 20 %
beobachtet. Dieser Abfall wurde bei 52,9 % (n = 767) der Patienten therapiert.
19,8 % der Patienten (n = 613) hatten einen Blutdruckabfall zwischen 20 — 30 %,
50,4 % (n = 309) davon mit einer therapeutischen Intervention. Bei 8,2 % der
Patienten (n = 254) war der Blutdruckabfall groBer als 30 %. Therapiert wurde
dieser bei 5,4 % der Patienten (n = 166).

Diese letztgenannte Gruppe erflllte die Studiendefinition einer relevanten
Hypotension. Der MAP unterschritt bei diesen Patienten den Grenzwert von 70 %
innerhalb eines zehn Minutenintervalls flir die MAP-Messungen. Nur bei diesen
Eingriffen konnte computergestiitzt eine therapeutische Intervention mittels
zusatzlicher Applikation intravendser Losungen oder Vasokonstriktoren innerhalb
von 20 Minuten nach Beginn des Blutdruckabfalls detektiert werden. Diese Patienten
mit relevanten hypotensiven Episoden unter SpA wurden in dieser Untersuchung als

abhéangige Variable berlicksichtigt.

Die Uberpriifung der zuféllig ausgewéhlten Stichprobe von mehr 20 % der
Narkoseprotokolle durch zwei geschulte, unabhdangige Untersucher zur Evaluierung
der Zuverlassigkeit der automatischen Detektion ergab keine Verfalschung durch
Artefakte.

Mit Hilfe der univariaten Analyse konnte flir folgende Variablen ein signifikanter
Zusammenhang mit einer erhéhten Inzidenz einer relevanten Hypotensionen
festgestellt werden (s. Tabelle 5-8). Als signifikante patientenspezifische Parameter
wurden Alter (p = 0,003), GréBe (p = 0,001), Gewicht (p < 0,001), Body-Mass-
Index (p < 0,001), chronischer Alkoholkonsum (p = 0,001), ASA-Klassifikation
(p = 0,001), vorbekannte chronische arterielle Hypertension (p = 0,001) und die
bereits praoperativ bestehende antihypertensive Dauertherapie (p = 0,002)
automatisch detektiert. Aus den anasthesiologischen Variablen wurde das
Signifikanzniveau nur durch die Menge der vor einer Lumbalpunktion verabreichten

kolloidalen Infusionsldsungen (p = 0,04), der Punktionshaufigkeit (p = 0,001) und
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der Hohe der sensorischen Blockade nach zehn Minuten (klassifiziert in = The und <
Thg) erreicht (p = 0,001).

Die Dringlichkeit des Eingriffs (p = 0,01) und die operierende Fachabteilung
(p = 0,003) gingen als operative Variablen in das statistische Verfahren ein (Tabelle
7). Als signifikant ist insbesondere die operierende Fachabteilung (p = 0,01)
anzufiihren. In der Allgemeinchirurgie und Gynakologie traten doppelt so viele
Hypotensionen auf wie in der Unfallchirurgie oder Orthopadie. Alle anderen
untersuchten Variablen zeigten keinen signifikanten Zusammenhang mit einem

vermehrten Auftreten einer relevanten Hypotension unter singularer SpA auf.

Die Ergebnisse der univariaten Analyse in Abhdngigkeit des Auftretens einer
relevanten Hypotension sind flir metrische Variablen in Tabelle 5, flir ordinal bzw.
nominal skalierte patientenspezifische Variablen in Tabelle 6 und flr ordinal und
kategorial skalierte operative Parameter in Tabelle 7 aufgefiihrt. Die Tabelle 8 zeigt
die univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter andsthesiologischer
Parameter in Abhdngigkeit des Auftretens einer relevanten Hypotension nach Anlage

einer singuldren SpA.

Tabelle 5: Univariate Analyse metrischer Parameter in Abhangigkeit des Auftretens

einer relevanten Hypotension nach Anlage einer singuldren Spinalandsthesie.

SpA keine relevante Hypotension relevante Hypotension

Variablen n MW SD Xo5 IQA KI n MW SD Xo5 IQA KI p-Wert
Alter [Jahre] 2932 522+192 52 32 [52;53] |166 56,7 £19,2 59 33 [54;60] | 0,003
GroBe [cm] 2920 172+ 9 172 14 [172;173]|165 170 £ 8 170 11 [169; 172]| 0,001
Gewicht [kq] 2919 78 + 16 77 19 [77;79] |165 84 + 19 83 26 [81;86] |<0,001
BMI [kg - m?] 2919 26,2+ 45 256 5 [26,0;26,4] 165 28,8 £ 5,7 28,2 6,7 [28,0; 29,7]< 0,001

Bupivacain 0,5 % [ml][1.886 3,5 + 0,7 3,8 05 [3,5:3,6]|112 34 + 0,8 36 04 [33:36]| 0,01
Mepivacain 4 % [mi] | 898 2,0 £ 0,3 2,0 0,0 [1,2;20]|50 20 + 06 20 02 [18;21]| 0,15
Kolloide [ml] 2032 83 +186 0 0 [76:89] [166 52 £160 0 0 [28:77] | 0,04
Kristalloide [mi] 2.932 466 + 222 500 0 [458;474]|166 461 + 212 500 0 [429;494]| 0,82

(BMI: Body-Mass-Index, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, Xos: Median, IQA:
Interquartilabstand, KI: 95 %-Konfidenzintervall)
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Tabelle 6: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter patientenspezifischer
Parameter in Abhangigkeit einer relevanten Hypotension nach Anlage einer

singuldren Spinalanasthesie, Teil 1 (patientenspezifische Parameter).

Variablen n relevante Hypotension p-Wert
n %

Geschlecht 0,23

weiblich 1.180 71 6,0

mannlich 1.918 95 5,0

Raucher 0,70

nein 2.390 126 5,3

ja 708 40 5,6

chronischer Alkoholkonsum 0,001

nein 2.991 151 5,0

ja 107 15 14,0

arterielle Hypertonie 0,001

nein 2.329 91 3,9

ja 769 75 9,8

bekannte Hypotonieneigung 0,09

nein 3.010 165 5,5

ja 88 1 1,1

GefaBerkrankungen 0,60

nein 3.022 161 5,3

ja 76 5 6,6

endokrinologische Erkrankungen 0,40

nein 2.469 125 51

ja 628 41 6,5

antihypertensive Dauertherapie 0,002

nein 2.862 142 5,0

ja 236 24 10,2

ASA-Klassifikation 0,001

1 1.113 33 3,0

2 1.312 78 5,9

3 600 48 8,0

4 74 7 9,5

chronische Herzinsuffizienz (NYHA) 0,98

0 2.860 152 5,3

I 38 2 5,3

II 166 10 6,0

> III 34 2 5,9
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Tabelle 7: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter operativer Parameter
in Abhdngigkeit des Auftretens einer relevanten Hypotension nach Anlage einer

singuldren Spinalanasthesie, Teil 2 (operative Parameter).

Variablen n relevante Hypotension p-Wert
n %

Aufnahmestatus 0,61

stationar 2.542 139 5,5

ambulant 556 27 4,9

Dringlichkeit 0,01

elektiv 3.012 156 5,2

dringlich 86 10 11,6

operierende Fachabteilung 0,003

Unfallchirurgie 1.550 74 4,8

Orthopadie 797 51 6,4

Urologie 534 19 3,6

Allgemeinchirurgie 115 11 9,6

Gynékologie 93 11 11,8

Sonstige 9 0 0

Eingriff 0,06

Biopsie ohne Inzision 55 1 1,8

Diagnostische Endoskopie durch Inzision

oder intraoperativ 569 24 4,2

Operationen an den BlutgefaBen 24 3 12,5

Operationen am Verdauungstrakt 55 3 5,5

Operationen an Harnorganen 289 13 4,5

Operationen an den mannlichen

Geschlechtsorganen 194 5 2,6

Operationen an den weiblichen

Geschlechtsorganen 61 6 9,8

Operationen an den Bewegungsorganen 1.540 86 5,6

Operationen an Haut und Unterhaut 221 18 8,1

Sonstige 23 3 13,0
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Tabelle 8: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter andsthesiologischer
Parameter in Abhangigkeit des Auftretens einer relevanten Hypotension nach Anlage

einer singuldren Spinalanasthesie, Teil 3 (andsthesiologische Parameter).

Variablen n relevante Hypotension p-Wert
n %

orale Pramedikation mit Midazolam 0,09

nein 438 31 7,1

ja 2.660 135 51

Sedierung mit Midazolam 0,69

nein 1.566 81 52

ja 1.532 85 5,5

Sedierung mit Propofol 0,64

nein 398 19 4,8

ja 2.700 147 54

Zeitintervall zwischen Punktion und Eingriffsbeginn 0,29

< 30 min 1.271 75 5,9

> 30 min 1.827 91 5,0

Spinalnadel 0,61

Atraucan 1.116 68 6,1

Quincke 890 51 57

Whitacre 144 6 4,2

Sprotte 730 34 4,7

SpinalnadelgréBe [Gauge] 0,57

22 157 13 8,3

25 1.467 74 5,0

26 1.017 48 4,7

27 425 27 6,4

Punktionshaufigkeit 0,001

1 2.361 113 4,8

2 505 31 6,1

3 179 13 7,3

4 32 6 18,8

>5 21 3 14,3

Punktionsstelle bzw. Punktionshohe 0,19

Ls/Sy 1 0 0

L/ 270 14 5,2

L/ 2.591 134 5,2

Ly 217 16 7,4

Li 10 2 20,0

Hohe der sensorischen Blockade 0,001

< Thg 2.775 129 4,6

2 The 323 37 11,5
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Die Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse zeigten fiir die patienten-
spezifischen Variablen die groBte pradiktorische Machtigkeit auf. Der chronische
Alkoholkonsum wies eine OR von 3,05 auf, entsprechend einem dreifach erhéhten
Risiko fir das Auftreten einer relevanten Hypotension. Mit einem 2,2—fach erhéhtem
Risiko ging die vorbekannte arterielle Hypertension in das prognostische Modell ein.
Als weiterer patientenspezifischer Parameter zeigte der BMI mit einer OR von 1,08
als stetige Variable ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten dieses Ereignisses auf.
Als anasthesiologischer Parameter innerhalb des prognostischen Modells stieg das
Risiko mit der Hdhe der sensorischen Blockade (OR = 2,32). Dringliche und
Notfalleingriffe (OR = 2,84), die in der Studie in einer Kategorie zusammengefasst
wurden, zeigten als operative Parameter ein fast 3-fach erhohtes Risiko flir eine
relevante Hypotension. Auf Grund fehlender Signifikanz gingen andere Variablen

nicht in das prognostische Modell mit ein (Tabelle 9).

Tabelle 9: Ergebnisse der logistischen Regression mit einer relevanten Hypotension

nach Anlage einer singuldren Spinalandsthesie als abhdngige Variable.

Variablen Beta SE p-Wert Odds-Ratio KI

chronischer Alkoholkonsum 1,114 0,302 0,001 3,05 [1,69; 5,51]
arterielle Hypertension 0,791 0,171 0,001 2,21 [1,58; 3,09]
BMI [kg-m™] 0,078 0,015 0,001 1,08 [1,05; 1,11]
dringlicher Eingriff 1,044 0,363 0,004 2,84 [1,39; 5,78]
Hohe der sensorischen 0,841 0,204 0,001 2,32 [1,56 ; 3,46]

Blockade > Thg
Konstante -6,339 0,476

(BMI: Body-Mass-Index, SE: Standard Error, KI: 95 %-Konfidenzintervall)

Mit der mathematischen Funktion des prognostischen Modells wird die
Wahrscheinlichkeit, dass nach Anlage einer singuldaren SpA innerhalb von 30

Minuten eine relevante Hypotension auftritt, wie folgt geschatzt:

Gleichung 4

Wahrscheinlichkeit (Hypotension) = wobei

1+e*

z=1114 x (chronischer Alkoholkonsum) + 0,791 x (vorbekannte Hypertonie) + 0,078 x (BMI)
+0,841x (Blockadehohe = Th) + 1,044 x (dringlicher Eingriff ) — 6,339
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Die dichotomen Variablen chronischer Alkoholkonsum, Hypertonie (vorbekannte
arterielle Hypertonie), Blockadehbhe > Thes (sensorische Blockadehdhe > Thg) und
dringlicher Eingriff stellen in der Gleichung Variablen dar, die bei Vorliegen den Wert

1 annehmen, bei Nichterfiillung den Wert 0.

Die Variable BMI geht als metrische, stetige Variable in die Gleichung ein. Pro
Steigerung des BMI um 1 kg-m™ steigt so auch der Faktor z als Parameter fiir eine

Risikoerh6hung an.

Tabelle 10 zeigt die Gltekriterien der ROC-Kurve und die Ergebnisse der Hosmer-
Lemeshow C- und H-Statistik. Die goodness-of-fit-Statistik zeigte in der
Gesamtstichprobe und in der Kreuzvalidierung eine gute Ubereinstimmung zwischen
den erwarteten und vorhergesagten Haufigkeiten des Auftretens einer relevanten
Hypotension bei einer singuldaren SpA-Anlage. Eine grafische Darstellung von
erwarteter und beobachteter Haufigkeit einer relevanten Hypotension nach Anlage
einer singuldaren SpA in Abhangigkeit von der Auftrittswahrscheinlichkeit zeigt
Abbildung 8. Die entsprechende Anzahl von Patienten ist als Balkendiagramm

dargestellt (Kreuzvalidierung).

Die diskriminative Stérke des Modells zeigte sowohl in der Gesamtstichprobe
(AUC = 0,72) als auch in der Kreuzvalidierung (AUC = 0,68) nur maBige Ergebnisse.
Die ROC-Kurve ist in Abbildung 9 dargestellt.

Wahlt man als Risikogrenzwert, d.h. als Entscheidungsgrundlage fir die
Klassifizierung, eine Wahrscheinlichkeit von 0,1, so ergibt sich eine Sensitivitat von
29 % und eine Spezifitdt von 92 %. Die Rate der insgesamt richtig klassifizierten
Patienten liegt bei diesem Risikogrenzwert bei 89 %. In Tabelle 12 sind flir weitere
Risikogrenzwerte (Cut-Off-Werte) die entsprechenden Resultate fir die Sensitivitat,

Spezifitdt und den insgesamt richtig klassifizierten Anteil der Patienten ablesbar.
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Tabelle 10: Flache unter der ROC-Kurve und Hosmer-Lemeshow-Statistik (C- und H-
Statistik) fur das prognostische Modell fiir eine relevante Hypotension nach Anlage
einer singuldren Spinalanasthesie.

AUC KI p-Wert C-Statistik p-Wert df H-Statistik p-Wert df

Evaluierung 0,72 [0,67;0,76] <0001 C= 73 051 8 H =430 070 7
Validierung 0,68 [0,63;0,72] <0,001 C = 121 0,17 8 H =554 025 4

(AUC: area under the curve, KI: 95 %-Konfidenzintervall, df: degrees of freedom)
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Wahrscheinlichkeit einer Hypotension unter SpA

Abbildung 8: Kalibrationskurve des prognostischen Modells fiir eine relevante

Hypotension nach singularer Spinalandsthesieanlage.

Grafisch wird die beobachtete und erwartete relevante Hypotension in der Kalibrationskurve zusammen
mit der Anzahl von gruppierten Patienten (als Balkendiagramm) in Abhdngigkeit von der
Wahrscheinlichkeit einer relevanten Hypotension unter SpA dargestellt.
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Abbildung 9: ROC-Kurve des prognostischen Modells fir eine relevante Hypotension

nach singularer Spinalandsthesieanlage.

Die Flache unter der ROC-Kurve der Kreuzvalidierung betragt 0,68 [95 %-Konfidenzintervall: 0,63 -
0,72].
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Tabelle 11: Hosmer-Lemeshow-Statistik (C- und H-Statistik) fiir das prognostische
Modell flr eine relevante Hypotension nach Anlage einer singularen Spinal-

anasthesie.

Wahrscheinlichkeit fiir

Hypotension n keine Hypotension Hypotension
C-Statistik beobachtet vorhergesagt  beobachtet vorhergesagt
0,0000 - 0,0210 299 288 294,0 11 5,0
0,0211 - 0,0250 316 310 308,7 6 7,3
0,0251 - 0,0270 311 306 302,9 5 8,2
0,0271 - 0,0300 322 311 312,7 11 9,3
0,0301 - 0,0350 297 290 287,3 7 9,7
0,0351 - 0,0420 291 278 279,9 13 11,1
0,0421 - 0,0560 305 289 290,2 16 14,8
0,0561 - 0,0700 305 281 285,8 24 19,2
0,0701 - 0,0940 305 282 280,4 23 24,6
0,0941 - 1,0000 307 258 258,7 49 48,3
Gesamt 3.058 2.893 2.900,6 165 157,4
C=12,10 df =8 p=0,17
n keine Hypotension Hypotension
H-Statistik beobachtet vorhergesagt  beobachtet vorhergesagt
0,0-0,1 2.811 2.690 2.697,6 121 113,4
0,1-0,2 214 182 184,4 32 29,6
0,2-0,3 49 39 37,5 10 11,5
03-04 8 6 5,4 2 2,6
04-05 0 0 0,0 0 0,0
05-0,6 1 1 0,5 0 0,5
0,6-0,7 0 0 0,0 0 0,0
0,7-0,8 1 1 0,3 0 0,7
08-09 0 0 0,0 0 0,0
09-10 0 0 0,0 0 0,0
Gesamt 3.084 2.919 2.925,61 165 158,39
H = 5,54 df =4 p=0,25

(Kreuzvalidierung, df: degrees of freedom)

Tabelle 12: Ausgewahlte Cut-Off-Werte des prognostischen Modells fiir eine

relevante Hypotension nach Anlage einer singuldren Spinalandsthesie.

Cut-Off-Wert Sensitivitit Spezifitdit HW Positiver pradiktorischer Wert

> 8% 36 % 86 % 13 % 84 %
> 10 % 29 % 92 % 17 % 89 %
> 15 % 13 % 97 % 18 % 92 %

Die entsprechende Sensitivitat, Spezifitat, Wahrscheinlichkeit fiir eine Hypotension (HW) sowie der
Anteil der richtig klassifizierten Patienten (positiver pradiktorischer Wert) sind angegeben.
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5.2 Hypotension unter Spinalanasthesie im Rahmen einer
kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie

Die Ergebnisse der univariaten Analyse fir das Auftreten einer relevanten
Hypotension (10,9 %, 111 von 1.023 Patienten) bei Anlage einer Spinalanasthesie
im Rahmen einer CSE-Anlage sind im Einzelnen aufgeflihrt. Signifikante Unter-
schiede zeigten sich flr die patientenspezifischen Variablen BMI (p = 0,04),
vorbekannte arterielle Hypertonie (p = 0,001), antihypertensive Dauertherapie
(p = 0,02), ASA-Klassifikation (p = 0,03) und chronische Herzinsuffizienz (p = 0,02).
Als anasthesiologische Variablen gingen die Punktionshéhe der CSE (p = 0,04), die
vor der Punktion applizierte Menge an kristalloider Losungen (p = 0,03) und die
Hohe der sensorischen Blockade = The, (p = 0,001) in die weitere Analyse ein. Die
untersuchten operativen Parameter wurden aufgrund fehlender Signifikanz nicht
weiter bericksichtigt. Die ICPM-Kategorisierung zeigte flir die CSE-Daten 1.011
Datensatze, die Operationen an den Bewegungsorganen enthielten (98,8 %). Durch
die Zusammenfassung von unfallchirurgischer und orthopadischer Fachabteilung mit
1.018 Eingriffen (99,5 %) trat im Vorfeld schon ein starker Uberhang auf.

Die untersuchten metrischen Variablen sind in Tabelle 13 aufgefiihrt. Flr ordinal
und nominal skalierte Variablen sind die Ergebnisse der univariaten Analyse fir die
CSE-Daten in patientenspezifische (Tabelle 14) und anasthesiologische Variablen
(Tabelle 15) unterteilt.

Tabelle 13: Univariate Analyse metrischer Parameter in Abhdngigkeit des Auftretens
einer relevanten Hypotension nach Anlage einer Spinalanasthesie im Rahmen einer

kombinierten Spinal-Epiduralandsthesie.

CSE keine relevante Hypotension (n= 912) relevante Hypotension (n=111)

Variablen MW  SD Xos IQA KI MW  SD X5 IQA KI p-Wert
Alter [Jahre] 66,4 11,5 68 13 [656;67,1] | 67,9 95 70 12 [66,1;69,7] | 0,29
GroBe [cm] 167 9 166 12 [166;167] | 166 9 165 10 [164;167] | 0,33
Gewicht [kg] 78 15 76 19 [77; 79] 80 6 79 16 [77; 83] 0,19

55 29 65 [28,1;30,1] | 0,04
Bupivacain 0,5% [ml] 3,7 03 36 03 [36;37] 3,6 03 36 03 [36;37] 0,10
Kolloide [ml] 473 72 500 0 [448 ; 499] | 475 61 500 38 [411;539] | 0,89
Kristalloide [ml] 538 160 500 O [528;549] | 569 + 186 500 O [534;604] | 0,03
(BMI: Body-Mass-Index, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, Xos: Median, IQA:

Interquartilabstand, KI: 95 %-Konfidenzintervall)

H H H H H H

t
E
t
BMI [kg - m?] 280 £+ 49 28 57 [27,7;283]| 29,1
E
t
t
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Tabelle 14: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter patientenspezifischer
Parameter in Abhangigkeit einer relevanten Hypotension nach Anlage einer
Spinalanasthesie im Rahmen einer kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie, Teil 1

(patientenspezifische Parameter).

Variablen n relevante Hypotension p-Wert
n %

Geschlecht 0,22

weiblich 665 68 10,2

mannlich 358 43 12

Raucher 0,40

nein 937 103 11

ja 86 8 9,3

chronischer Alkoholkonsum 0,46

nein 1.009 109 10,8

ja 14 2 14,3

arterielle Hypertonie 0,001

nein 493 38 7,7

ja 530 73 13,8

vorbekannte Hypotonieneigung 0,10

nein 989 110 11,1

ja 34 1 2,9

antihypertensive Dauertherapie 0,02

nein 842 83 9,9

ja 181 28 15,5

ASA-Klassifikation 0,03

1 102 5 4,9

2 526 54 10,3

3 374 47 12,6

4 21 5 23,8

chronische Herzinsuffizienz (NYHA) 0,02

0 907 89 9,8

I 16 2 12,5

II 79 15 19

> III 21 5 23,8
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Tabelle 15: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter andsthesiologischer
Parameter in Abhangigkeit des Auftretens einer relevanten Hypotension nach Anlage
einer Spinalanasthesie im Rahmen einer kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie,

Teil 2 (anasthesiologische Parameter).

Variablen n relevante Hypotension p-Wert
n %

Zeitintervall zwischen Punktion und Eingriffsbeginn 0,46

< 30 min 54 5 9,3

> 30 min 969 106 10,9

Punktionshaufigkeit 0,15

1 716 75 10,5

2 226 22 9,7

>3 81 14 17,3

Punktionsstelle bzw. Punktionshdhe 0,04

La/s 19 4 21,1

Ls/4 952 97 10,2

Lys 52 10 19,2

Hohe der sensorischen Blockade 0,001

< The 758 59 7,8

2 The 265 52 19,6

In Tabelle 16 sind die Ergebnisse der logistischen Regression aufgefiihrt. Die
multivariate Analyse zeigte eine vorbekannte arterielle Hypertension (OR = 1,83) als
patientenspezifischen Parameter und die Hohe der sensorischen Blockade (= Thg)
nach zehn Minuten (OR = 2,81) als anasthesiologischen Parameter als unabhangige
Faktoren flr das Auftreten einer relevanten Hypotension nach SpA-Anlage im
Rahmen einer CSE. Alle anderen untersuchten, sowohl patientenspezifischen als
auch operativen und andasthesiologischen Parameter, gingen nicht in das erstellte

prognostische Modell ein.

Tabelle 16: Ergebnisse der logistischen Regression fiir das Auftreten einer
relevanten Hypotension nach Anlage einer Spinalandsthesie im Rahmen einer

kombinierten Spinal-Epiduralandsthesie als abhangige Variable.

Variablen Beta SE p-Wert Odds-Ratio KI

arterielle Hypertension 0,604 0,213 0,005 1,83 [1,21; 2,78]
Hohe der sensorischen
Blockade > Thg

Konstante -3,847 0,338
(SE: Standard Error, KI: 95 %-Konfidenzintervall)

1,034 0,207 < 0,001 2,81 [1,88 ; 4,22]
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Die mathematische Funktion des prognostischen Modells beschreibt in einer
Schatzung die Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten einer relevanten Hypotension bis
maximal 30 Minuten nach SpA im Rahmen einer CSE-Anlage nach folgender

Gleichung:

Gleichung 5

wobei

Wahrscheinlichkeit (Hypotension) = 2o’
te

7 =0,604 x (vorbekannte Hypertonie) + 1,034 x (Blockadehohe = Th ) — 3,847

Die Parameter Hypertonie (vorbekannte arterielle Hypertonie) und Blockadehdhe
= The (Hohe der sensorischen Blockade libersteigt zehn Minuten post punctionem
Thg) nehmen als dichotome Variablen bei Vorliegen den Wert 1, bei Abwesenheit
den Wert 0 an.

Die ROC-Kurve als MaB fir die diskriminative Starke des Modells, d.h. zwischen
Patienten mit oder ohne relevanter Hypotension zu unterscheiden, weist eine Flache
von 0,65 auf. Das 95 %-Konfidenzintervall umfasst den Bereich von 0,60 bis 0,71
(Tabelle 17). Mit einer AUC von 0,66 flir die Gesamtstichprobe und einer AUC von
0,65 fur die Kreuzvalidierung ist die diskriminative Starke des Modells allerdings nur
maBig. Die Ergebnisse der Modellentwicklung fiir die singuldre SpA-Anlage konnten

nicht erreicht werden (vgl. 5.1 Hypotension unter singuldrer Spinalanasthesie).

Tabelle 17: Flache unter der ROC-Kurve und Hosmer-Lemeshow-Statistik (C- und H-
Statistik) fiir das prognostische Modell fir eine relevante Hypotension nach Anlage
einer Spinalandsthesie im Rahmen einer kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie.

AUC KI p-Wert C-Statistik p-Wert df H-Statistik p-Wert df

Evaluierung 0,66 [0,61;0,71] <0,001 C = 029 0,9 3 H= 021 0,90 2
Validierung 0,65 [0,60;0,71] <0,001 C = 036 094 3 H= 036 083 2

(AUC: area under the curve, KI: 95 %-Konfidenzintervall, df: degrees of freedom)
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Tabelle 18 zeigt die Kalibration der Statistik, die mit der Hosmer-Lemeshow
goodness-of-fit-Statistik tiberpriift wurde. Diese zeigt eine gute Ubereinstimmung.
(H-Statistik: H = 0,36, df = 2, p = 0,83; C-Statistik: C = 0,36, df = 3, p = 0,94).

Tabelle 18: Hosmer-Lemeshow-Statistik (C- und H-Statistik) fiir das prognostische
Modell flr eine relevante Hypotension nach Anlage einer Spinalandsthesie im

Rahmen einer kombinierten Spinal-Epiduralandsthesie.

Wahrscheinlichkeit fiir

Hypotension n keine Hypotension Hypotension
C-Statistik beobachtet vorhergesagt beobachtet vorhergesagt
0,0000 - 0,0567 378 358 356,6 20 21,4
0,0568 - 0,0989 380 341 342,4 39 37,6
0,0990 - 0,1444 115 97 98,4 18 16,6
0,1445 - 0,2359 150 116 114,6 34 35,4
Gesamt 1.023 912 912,0 111 111
C=0,36 df=3 p=0,9%4
n keine Hypotension Hypotension
H-Statistik beobachtet vorhergesagt beobachtet vorhergesagt
0,0-0,1 758 699 699,0 59 59,0
0,1-0,2 115 97 98,4 18 16,6
02-03 150 116 114,6 34 35,4
Gesamt 1.023 912 912,0 111 111,0
H=0,36 df=2 p=0,83

(Kreuzvalidierung, df: degrees of freedom)

61



5.3 Hypotension unter Spinalanasthesie im Rahmen einer
kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie versus
singularer Spinalanasthesie

Das Ereignis einer nach den Kriterien dieser Arbeit definierten relevanten
Hypotension trat bei 111 (10,9 %) der 1.023 Patienten, die sich einer CSE
unterzogen, auf. Bei Durchflihrung einer singuldren SpA war dieses Ereignis bei 81
(5,0 %) der 1.596 Patienten innerhalb des vorgegebenen Zeitintervalls von maximal
30 Minuten nach Punktion zu beobachten. Der Unterschied ist als signifikant zu
betrachten (p < 0,001).

In Tabelle 19 sind die metrischen Variablen beider Patientengruppen aufgeflihrt.
Diese und die in Tabelle 20 aufgefiihrten patientenspezifischen Variablen ordinal
und kategorial skalierter Parameter zeigten fiir Alter (p < 0,001), BMI (p < 0,001),
Geschlecht (p < 0,001), vorbekannter chronischer Alkoholkonsum (p < 0,001),
vorbekannte arterielle Hypertonie (p < 0,001) signifikante Unterschiede (p < 0,05)
zwischen SpA- und CSE-Gruppe auf. Als signifikanter operativer Parameter wurde
nur die operierende Fachabteilung (Unfallchirurgie und Orthopadie 75,9 % vs.
99,5 %; p < 0,001) klassifiziert.

Bei den anasthesiologischen Variablen zeigten sich signifikante Unterschiede
zwischen SpA-und CSE-Gruppe in der Dosis des in den Subarachnoidalraum
verabreichten Lokalanasthetikums Bupivacain 0,5 % (p < 0,001), und es zeigten
sich weiter signifikante Differenzen in der Hohe der sensorischen Blockade
(p < 0,001). Alle anderen untersuchten patientenspezifischen, operativen und
anasthesiologischen Parameter zeigten in der univariaten Analyse keine

signifikanten Unterschiede in beiden untersuchten Gruppen.
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Tabelle 19: Univariate Analyse metrischer Parameter der Gruppen mit singuldrer

Spinalanasthesie und Spinalandsthesieanlage im Rahmen einer kombinierten Spinal-

Epiduralanasthesie.

SpA (n= 1.596)

CSE (n=1.023)

Variablen MW SD X5 IQA K SD Xos IQA | p-Wert
Alter [Jahre] 532 192 55 34,0 [52,2;54,1] 66,5 + 11,3 68 13,0 [65,8; 67,2] | < 0,001
BMI [kg m?] 263 + 45 256 52 [26,1:265]/ 28,1 + 50 27,6 58 [27,8; 28,4]| < 0,001
Bupivacain 0,5% [ml] | 3,7 + 03 38 04 [3,7:38]]36 03 36 03 [36;37] |<0,001

(BMI: Body-Mass-Index, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, Xos: Median, IQA:

Interquartilabstand, KI: 95 %-Konfidenzintervall)

Tabelle 20: Univariate Analyse ordinal und kategorial skalierter Parameter der

Gruppen mit singuldrer Spinalanasthesie und Spinalandsthesieanlage im Rahmen

einer kombinierten Spinal-Epiduralanasthesie.

SpA (n=1.596)

CSE (n=1.023)

Variablen n % n % p-Wert
Geschlecht <0,001
weiblich 631 39,5 665 65,0
mannlich 965 60,5 358 35,0
chronischer Alkoholkonsum 0,003
nein 1.545 96,8 1.009 98,6
ja 51 3,2 14 1,4
arterielle Hypertension < 0,001
nein 1.184 74,2 493 48,2
ja 412 25,8 530 51,8
operierende Fachabteilung < 0,001
UCH + OTK 1.211 75,9 1.018 99,5
Urologie 288 18,0 1 0,1
sonstige 97 6,1 4 0,4
Hohe der sensorischen Blockade < 0,001
<Ths 1.389 87,0 758 74,1
2 Thg 207 13,0 265 25,9
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6 Diskussion

Eine in sich geschlossene Diskussion der vorgestellten Studien zum Auftreten einer
relevanten Hypotension bei Anlage rickenmarksnaher Regionalanasthesien
erscheint aufgrund der Unterschiede in den Ergebnissen der Einzelstudien schwierig.
Die Teilergebnisse werden deshalb einzeln diskutiert. Desweiteren wird die Methodik

erortert.

6.1 Hypotension bei Anlage riickenmarksnaher
Anasthesien

Der arterielle Blutdruckabfall ist eine typische Nebenwirkung der Spinalanasthesie.
Die Inzidenz dieses Ereignisses schwankt in den Arbeiten verschiedener Autoren
zwischen 15,3 % [5] und 33 % [6]. Die in unseren Untersuchungen beobachteten
Inzidenzen lagen flr die singuldre Spinalandsthesie bei 5,4 %. In der
Vergleichsstudie (SpA vs. CSE) zeigte sich fiir die singuldre SpA eine Inzidenz von
5 % und fur die SpA im Rahmen einer kombinierter Spinal-Epiduralandsthesie eine

mit 10,9 % signifikant erhdhte Inzidenz.

Diese von uns in den Einzelstudien beobachteten relativ niedrigen Inzidenzen sind
durch die strenge Definition einer relevanten Hypotension zu erkléren. Die
Studiendefinition einer relevanten Hypotension, d.h. punktionszeitpunktnaher Abfall
des MAP um mehr als 30 % innerhalb eines zehn Minutenintervalls und die
medikamentdse Reaktion des Andsthesisten auf dieses Ereignis wurde gewahlt, um
relevante Hypotensionen mit hoher Spezifitat und einer geringen Verfalschung durch

Artefakte automatisch detektieren zu konnen.

Mit Hilfe dieser computergestiitzt detektierten Ereignisse konnten in der weiteren
Analyse unabhangige Pradiktoren fiir das Auftreten einer Hypotension bei Anlage

einer rickenmarksnahen Anasthesie ermittelt werden.
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6.2 Hypotension bei Anlage einer singularen
Spinalanasthesie

6.2.1 Inzidenz

In einer prospektiven Studie untersuchten Carpenter et al. Inzidenzen und
Risikofaktoren u.a. flir das Auftreten von Hypotensionen [6]. In ihrer Studie wurde
die Hypotension als systolischer Blutdruck unter 90 mmHg definiert, aber dieser nur
alle 15 Minuten dokumentiert. Alternativ werteten sie eine Reduzierung des
systolischen Blutdruckes um 10 % als Hypotension, wenn der Ausgangswert
90 mmHg unterschritt. Bei dieser Studie wurde eine Hypotension in einem Drittel
aller durchgefiihrten Spinalanasthesien entdeckt [6]. Eine andere Definition der
Hypotension wird in einer Arbeit von Tarkkila und Isola vorgenommen [5]. In dieser
Studie wurde eine Hypotension diagnostiziert, wenn der systolische praspinale
Ausgangsblutdruck um mehr als 30 % unterschritten wurde; oder alternativ: falls
Folgewerte den Wert von 85 mmHg unterschritten [5]. Diese auf Fragebdgen
basierende Arbeit betrachtete, wie die Arbeit von Carpenter, den gesamten
Anasthesieverlauf. Abweichend dazu beschrankte sich der von uns gewahlte
Zeitraum auf die ersten 30 Minuten nach Anlage einer rickenmarksnahen

Regionalandsthesie, um den Einfluss des operativen Eingriffs auszuschlieBen.

Wahlt man als ZielgréBe der Hypotension nur einen Blutdruckabfall des MAP von
mehr als 20 %, so wurde in unserer Untersuchung dieser Fall bei 28 % der
durchgefiihrten Spinalandsthesien detektiert (s. Kapitel 5.1). Wie im Kapitel 4.1
Material und Methoden beschrieben, wahlten wir den MAP als flir die Organ-
perfusion relevante GréBe in unseren Untersuchungen, um computergestitzt

Hypotensionen zu detektieren.

Alle in dieser Untersuchung Ubernommenen Vitaldaten und Befunde wurden mit
Hilfe des AIMS dokumentiert und auch computergestiitzt, mit Hilfe des vorgestellten
automatischen Verfahrens, analysiert. Die Literatur verschiedener Studien zu
Risikomanagement und Qualitatssicherung zeigt, dass der Einsatz von PDM-
Systemen Vorteile in Definition und Detektion von Komplikationen gegenliber den

Verfahren der manuellen Dokumentation und Detektion aufweist [8, 10, 11].
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6.2.2 Risikofaktoren

Die Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse zeigten filr die
patientenspezifischen Variablen die grdBte pradiktorische Machtigkeit auf. Der
chronische Alkoholkonsum (OR = 3,05), eine vorbekannte arterielle Hypertension
(OR = 2,21) und ein erhohter Body-Mass-Index (OR = 1,08) wurden als

patientenabhangige Risikopradiktoren einer singularen Spinalanasthesie identifiziert.

Chronischer Alkoholkonsum ist hdaufig mit einer Neuropathie assoziiert, in deren
Folge es zu Beeintrachtigungen des sympathischen Nervensystems (s.u.) kommen
kann. Im Zusammenhang damit sind orthostatische Dysregulationen mit der
Auspragung einer relevanten Hypotension moglich [63]. Nach Alkoholentzug finden
sich haufig verminderte Katecholaminspiegel, die vermuten lassen, dass dieser
Mechanismus eine latente Hypovolamie kompensiert [64]. Die SpA kann diesen

Kompensationsmechanismus durch eine sympathische Nervenblockade aufheben.

Eine vorbekannte Hypertension wurde auch in einer Arbeit von Racle et al. als
Risikofaktor fur hypotensive Episoden wahrend einer Spinalandsthesie gefund-
en [65]. In dieser Studie wurden weiterhin persistierende Hypotensionen tberhaufig

fur die Gruppe der Hypertoniker beschrieben.

Eine Einschatzung der Lokalanasthetikamenge, die zu einer ausreichenden Analgesie
und Muskelrelaxation flir den geplanten Eingriff ausreichend ist, erscheint gerade
fir adipose Patienten erschwert. Mdglicher Grund fiir diese erschwerte Einschatzung
kann der erhéhte intraabdominale Druck sein, der zu einer Abnahme der
cerebrospinalen Flussigkeit fihren kann, in die das LA injiziert wird. In einer 1998
veroffentlichten Arbeit konnte Carpenter jedoch nachweisen, dass das Volumen der
cerebrospinalen Flissigkeit nicht durch Alter, GréBe, BMI oder andere verfligbare
Patientencharakteristika bestimmbar erscheint [66]. In dieser Arbeit wurde zwar
eine Korrelation zwischen maximaler Ausbreitung der sensorischen Blockade und
des Volumens der cerebrospinalen Flissigkeit ausgeflihrt, der BMI zeigte, wie zuvor
erwahnt, jedoch keinen Einfluss auf dieses Volumen. Welche Faktoren in
Zusammenhang mit einem erhdhten BMI das Risiko einer Hypotonie erhdhen, bleibt

also weiterhin ungeklart.

Als anasthesiologischer Parameter innerhalb des prognostischen Modells stieg das
Risiko mit der Hohe der sensorischen Blockade (OR = 2,32) an. Das sympathische

Nervensystem spielt bei der SpA und CSE eine wichtige Rolle, da durch diese
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Anasthesieverfahren ein Teil der sympathischen Nervenfasern mitgeblockt wird [6].
Wird ein Lokalanasthetikum in den Subarachnoidalraum injiziert, so tritt eine rasch
zunehmende Blockade der neuralen Erregungsleitung auf. In zunehmender
Entfernung vom Injektionsort fallt die Konzentration des Lokalanasthetikums schnell
ab. Da flr die dlinnen, pragangliondaren Sympathikusfasern jedoch eine geringere
Konzentration des Lokalanasthetikums zur Blockade ausreichend ist, ist die
Sympathikusblockade ca. 2-4 Segmente hoher als die sensorische Blockade
anzusetzen [67, 68]. Diese lang andauernde Blockade stellt den Hauptgrund fr
anhaltende Stdérungen der GefaBregulation dar. Die Sympathikusblockade ist
zumeist innerhalb von zwdlf Minuten nach Injektion vollstandig ausgebildet. Bei
einer Sympathikusblockade der Segmente Ths-L, wird der durch das vendse Pooling
resultierende Abfall des Herzzeitvolumens bei gesunden Patienten durch eine
kompensatorische Vasokonstriktion oberhalb des Gebietes (Barorezeptoren-Reflex)

ausgeglichen.

Eine totale Sympathikusblockade liegt vor, wenn auch die Nn. accelerantes (Th;.4)
mit erfasst werden. In diesem Fall findet neben einer Blockade segmentdrer
Herzreflexe in den Abschnitten Th;4, eine Blockade von Efferenzen aus den
Vasomotorenzentrum zu den sympathischen Herznerven und eine Blockade der
Sympathikusfasern in Kopf, Hals und den oberen Extremitaten statt. Durch Ausfall
des N. splanchnicus (Ths-L;) ist auch die Katecholaminsekretion des Nebennieren-
marks blockiert. Bei einer solchen totalen Blockade des Sympathikus reagiert der
Patient sehr empfindlich auf Lagednderungen und Veranderungen des
Volumenhaushaltes [67]. In der vorliegenden Studie wurde die Hbéhe der
sensorischen Ausbreitung einmalig nach zehn Minuten untersucht. Bei diesem
Vorgehen besteht die Mdglichkeit, die maximale Ausdehnung zu verpassen. In
prospektiven Studien wurde dieser Parameter mehrmals und Uber einen langeren
Zeitraum erfasst, um die maximale Blockadeausdehnung und den Zeitverlauf der

Anasthesieausbreitung exakter erfassen zu kdnnen. [69, 70].

Dringliche und Notfalleingriffe, die in der Studie in einer operativen Kategorie
zusammengefasst wurden, zeigten als operative Parameter ein fast dreifach hdheres
Risiko fiir eine relevante Hypotension (OR = 2,84). Patienten, die sich einer
elektiven Operation unterziehen, gelten hinsichtlich ihres Volumenstatus zumeist als
adaquat untersucht und behandelt. Fir Notfallpatienten, bei denen oftmals auch die

praoperativen Untersuchungen nur in einem reduzierten MafB3 erfolgen, kann davon
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nicht ausgegangen werden. Daruber hinaus ist oftmals der Sympathikotonus durch
Trauma, Blutverlust oder Stress erhdht, der durch die riickenmarksnahe

Nervenblockade abrupt entfallt.

In der univariaten Analyse der vor Punktion verabreichten kolloidalen Infusions-
I6sungen beobachteten wir einen marginalen protektiven Effekt einer erhéhten
Volumenapplikation vor Lumbalpunktion. In der multivariaten Analyse konnte hier
jedoch ein Zusammenhang nicht bestatigt werden. Die Diskussion (ber den Effekt
einer Volumengabe vor Punktionsbeginn wird in der Literatur kontrovers gefiihrt
[71-73]. Mojica et al. beobachteten in einer Studie zur Volumenapplikation vor
Spinalandsthesiebeginn sogar einen kontraproduktiven Effekt einer erhdhten
Applikationsmenge und machten Volumenrezeptoren flr die erhdéhte Inzidenz von
Hypotensionen in ihrer Studie verantwortlich [74]. Diese Rezeptoren erkennen bei
massiver Volumenapplikation einen Volumenlberschuss vor Punktion und missen
mit Beginn der sympathischen Blockade bei reduzierten Volumenstatus und Vorlast

gegensteuern [74].

6.2.3 Performance

Das prognostische Modell zur Vorhersage einer relevanten Hypotension unter
singulédrer SpA zeigte eine gute Ubereinstimmung zwischen den beobachteten und
den erwarteten Haufigkeiten. Mit einem p = 0,51 bzw. p = 0,70 in der goodness-of-
fit-Statistik war der Fehler 2. Art indirekt gut kontrolliert. Die Modellgleichung weist
eine gute Kalibrierung auf. Die Wahrscheinlichkeiten im Modell fielen deshalb so
gering aus, weil es sich bei den einzelnen Variablen, mit Ausnahme des BMI, um
Indikatorvariablen handelte. D.h. fiir Patienten, bei denen keine dieser Indikatoren
vorhanden waren, errechnete sich zwangsweise eine kleine Wahrscheinlichkeit. Da
lediglich 165 Patienten eine relevante Hypotension aufwiesen sind hdhere

Risikobereiche selten oder gar nicht besetzt worden.

Die Flache unter der ROC-Kurve betrug in der Kreuzvalidierung 0,68. Dies spricht
nur flr eine moderate diskriminative Starke des Modells. Tarkkila et al. [5]
validierten in ihrer Arbeit ihr erstelltes Modell, verzichteten jedoch auf die
Kreuzvalidierung mit Hilfe einer ROC-Kurve als MaB fir die Diskriminierung. Sie
verglichen lediglich die beobachtete mit der vorhergesagten Haufigkeit einer

Hypotension, ohne diese auf signifikante Unterschiede zu Uuberprifen.
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Vergleichbares trifft flir das prognostische Modell zur Vorhersage einer Hypotension
unter SpA von Carpenter et al. zu [6]. In dieser Arbeit erfolgte zudem keine

Validierung.

6.3 Hypotension bei Anlage einer Spinalanasthesie im
Rahmen einer kombinierten Spinal-
Epiduralanasthesie

6.3.1 Inzidenz

Die Vergleichsstudie zum Auftreten einer relevanten Hypotension bei singuldrer SpA
und einer SpA im Rahmen einer CSE-Anlage bestdtigte die fiir die Einzelstudie
ermittelte Inzidenz einer relevanten Hypotension flir die singuldre SpA-Anlage von
5 % (Vorstudie 5,4 %). Griinde fir die mit 10,9 % mehr als doppelt so hohe
Inzidenz flr das Auftreten dieses Ereignisses bei CSE-Anlage werden im Folgenden
diskutiert.

Bei Durchfiihrung einer CSE wurde der Periduralraum mittels der Widerstands-
verlustmethode (5-10 ml NaCl 0,9 %) identifiziert. Bei diesem Verfahren wird nach
Erreichen des Ligamentum interspinale die Tuohy-Nadel unter standigem Druck auf
dem Spritzenstempel in Richtung Periduralraum vorgeschoben. Nachdem die
Nadelspitze das folgende Ligamentum flavum durchstochen hat, tritt ein plétzlicher
Widerstandsverlust auf und das verwendete Druckmedium (NaCl) lasst sich mit nur
geringem Druck injizieren - der Periduralraum ist aufgefunden. Mit der zuvor
beschriebenen Nadel-durch-Nadel-Technik wurde der Subarachnoidalraum mit einer
Spinalnadel punktiert und bei Abfluss von Liquor das Lokalandsthetikum Bupivacain
0,5 % in den Subarachnoidalraum injiziert. Erst danach wurde der Periduralkatheter
Uber die liegende Tuohy-Nadel 3-6 cm in kranialer Richtung vorgeschoben. Es sei
nochmals hervorgehoben, dass im zeitlich eng begrenzten Rahmen von bis zu 30
Minuten nach Punktion keine zusatzliche Applikation von Lokalandsthetika in den
Periduralraum erfolgte. Die CSE-Anlage unterscheidet sich von der singuldren SpA
also lediglich durch einen verléangerten Punktionszeitraum und durch die Applikation

von ca. 10 ml NaCl 0,9 % in den Periduralraum.

Das in den Epiduralraum zusatzlich applizierte Volumen bei Durchflihrung einer CSE
kdnnte fur die erhdhte Inzidenz einer relevanten Hypotension verantwortlich sein.

Diese These kdnnte dadurch gestiitzt werden, dass bei erschwerter Punktion des
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Periduralraums unter Verwendung der vorbeschriebenen Methode, sich nur ein
kaum spurbarer Widerstandsverlust bemerken lasst. Der Patient selbst gibt, bei
korrekter Lage, in diesem Fall jedoch haufig bei der Kochsalzinjektion ein
Druckgefiihl (Duradehnungsschmerz) an [67]. Das erhdhte peridurale Volumen
kénnte, so die Hypothese, nach Subarachnoidalraumpunktion und Injektion des LA
die Druckverhaltnisse im Periduralraum modifizieren [70, 75, 76]. Dadurch kdnnte
die Verteilung des LA im Subarachnoidalraum auch in kranialer Richtung erhdht
sein. Dieser Mechanismus wird u.a. von den Arbeitsgruppen um Stienstra [75] und
Goy [70] fir relevante Unterschiede in den klinischen Auspragungen einer SpA bei

CSE-Anlage als mégliche Begriindung aufgefihrt.

Die Ausweitung isobarer LA in kranialer Richtung bei sitzender Position der
Patienten wurde schon zuvor bei Anlage riickenmarksnaher Punktionen geschildert.
Im Vergleich zu hyperbaren Lésungen wird eine hohere maximale Blockadehothe flir
verdlnntes isobares Bupivacain in einer Arbeit von Malinovsky et al. beschrieben
[77]. Die Inzidenz einer Hypotension korrelierte jedoch in dieser Spinalanasthesie-

studie nicht mit einer erhéhten Blockadehdhe [77].

In beiden untersuchten Verfahren erfolgte die Spinalanasthesie in sitzender Position
der Patienten. Yun et al. untersuchten den Einfluss der Position des Patienten bei
Punktion des Subarachnoidalraums auf die Inzidenz einer Hypotension [78]. Sie
stellten bei Patienten, die in sitzender Position einen CSE-Katheter appliziert
bekamen, eine erhéhte Hypotensionsinzidenz, eine im Vergleich zu den Patienten,
die in lateraler Seitenlage punktiert wurden, prolongierte Hypotension und
insgesamt einen hdheren Vasopressorbedarf fest. Die Autoren folgerten, dass die
durch die Sitzposition reduzierte Vorlast des Herzens, déhnlich einer orthostatischen
Dysregulation, flir diese erhdhte Inzidenz verantwortlich sein kdénnte [78]. Im
Vergleich zur singuldren SpA-Anlage ist bei der SpA-Anlage im Rahmen einer CSE
ein langeres Verbleiben in sitzender Position durch die zusatzliche peridurale
Katheteranlage wahrscheinlich. Die Dauer der sitzenden Position wurde in unserer

Studie nicht erfasst und konnte damit auch nicht in die Auswertung einflieBen.
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6.3.2 Risikofaktoren

Als unabhdngige Pradiktoren flir das Auftreten der Zielvariable relevante
Hypotension wurden in der zuvor aufgeflihrten SpA-Studie der chronische
Alkoholkonsum, eine vorbekannte arterielle Hypertension, ein erhéhter BMI, die
Dringlichkeit des Eingriffs und als andsthesiologische Variable die Hbhe des
sensorischen Blocks (= The) erkannt. In der multivariaten Analyse der kombinierten
Spinal-Epiduralandsthesiedaten erwiesen sich jedoch nur zwei dieser Variablen —
namentlich die Héhe der sensorischen Blockade = Thg (OR = 2,81) und die

vorbekannte arterielle Hypotension (OR = 1,3), als unabhangige Risikofaktoren.

In der Studie zur singuldren SpA wurde der chronischer Alkoholkonsum als Pradiktor
fir das Auftreten einer relevanten Hypotension bei SpA identifiziert. Nur 14 der
1.023 Patienten (1,4 %), die eine SpA im Rahmen einer CSE, gegenliber 5,4 % der
Patienten, die eine singulare SpA bekamen, zeigten dieses patientenspezifische
Merkmal auf (p = 0,003). Im Gruppenvergleich zwischen SpA-und CSE-Gruppe
zeigten sich auch fiir den BMI (26,3 vs. 28,1 kg -+ m™) in der univariaten Analyse
signifikante Unterschiede (p < 0,001). Es sei nochmals darauf hingewiesen, dass die
in der SpA-Gruppe erhdhte Dosis des in den Subarachnoidalraum applizierten LA
(3,7 vs. 3,6 ml Bupivacain 0,5 %) festgestellt wurde. Dies resultierte fiir die SpA-
Gruppe jedoch nicht in einer héheren Blockadehdhe (Blockadehdhe = Thg, 13 % vs.
26 %). In einer 2004 veroffentlichten Arbeit von Goy et al. [70] wurde ein ahnlicher
Sachverhalt festgestellt. In dieser Vergleichstudie zu CSE und SpA wurde bei
identischer subarachnoidaler LA-Dosierung ebenfalls flir die CSE-Gruppe eine
erhohte Inzidenz fir Hypotensionen bei erhdhter sensorimotorischer Blockadehdhe

aufgefunden [70].

6.3.3 Performance

Das zur Vorhersage einer relevanten Hypotension bei Anlage einer SpA im Rahmen
einer CSE erstellte prognostische Modell zeigte eine gute Ubereinstimmung zwischen
den beobachteten und den erwarteten Haufigkeiten flir das Auftreten dieses

Ereignisses auf.

In der goodness-of-fit-Statistik zeigte sich mit einem p = 0,96 bzw. p = 0,90 eine
gute indirekte Kontrolle des Fehlers der 2. Art. Die Kalibration erwies sich als gut.

Wie bei der Ausfiihrung zur Performance des prognostischen Modells bei
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Durchflihrung einer SpA fielen auch in diesem Modell die Wahrscheinlichkeiten
insgesamt sehr gering aus. Bei nur zwei Indikatorvariablen (Héhe der sensorischen
Blockade = Thg (OR = 2,81) und vorbekannte arterielle Hypotension (OR = 1,83))

als unabhangige Risikofaktoren sind hohere Risikobereiche nicht besetzt worden.

Die Flache unter der ROC-Kurve betrug in der Kreuzvalidierung 0,65, was nur flir

eine moderate diskriminative Starke des Modells spricht.
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6.4 Diskussion der Methodik

Die in den beiden vorgestellten Untersuchungen verwendeten Daten entstammen
alle denen im Anasthesieroutinebetrieb mit dem AIMS dokumentierten Narkose-
protokollen. Bereits bei der Dateneingabe wurden alle Werte auf Plausibilitat und
Vollstandigkeit geprift, so dass ein MindestmaB an Datenqualitdt garantiert war. Bei
manueller Dokumentation auf ein Papiernarkoseprotokoll ist diese Datenqualitdt, so
die verbreitete Meinung in der Literatur, im Routinebetrieb nicht zu erreichen [8, 9,
23, 79].

Die in den Untersuchungen ausgewerteten Datenfelder entsprechen den
Mindestanforderungen der DGAI flir den erweiterten Kerndatensatz Anasthesie [33].
Dennoch sind diese Anforderungen oftmals nicht standardisiert und unterliegen den
fur die Medizin typischen Schwankungsbreiten. Nicht-dokumentierte Daten wurden
als nicht-pathologisch gewertet [50, 80]. Fir die Auswertung von kurzen sowie
kritischen Notfalleingriffen erscheint dieses Vorgehen problematisch. Im Weiteren
konnten fehlende Daten, wie beispielsweise der zeitliche Verlauf der Blockadehdhe,

nicht retrospektiv nacherfasst werden.

Es erscheint klar, dass mit der vorgestellten Methodik prospektiv randomisierte
Studien nicht ersetzt werden kénnen. In den vorgestellten Studien wurden zwei
verschiedene riuckenmarksnahe Andsthesieverfahren verglichen. Eine
Randomisierung der Patienten zu einem der beiden Verfahren ist jedoch meist aus
ethischen Griinden nicht praktikabel. Die Anlage einer kombinierten Spinal-
Epiduralanasthesie ermdglicht gerade in der postoperativen Nachbetreuung und
Schmerztherapie Uber die Katheterapplikation von LA eine akute und gut zu
steuernde Schmerzreduktion, die auch in der Phase der Rehabilitation genutzt wird.
Es verwundert so nicht, dass das Indikationsspektrum flir die Anlage dieser
Narkoseform spezifiziert ist und nicht mit dem Indikationsspektrum einer singuldren

Spinalanasthesie libereinstimmt.

Die beschriebene Methodik zeigte sich als geeignet, anhand eines groBen
Datenpools computergestitzt automatisch Kreislaufkomplikationen der Patienten
detektieren und spezifizieren zu kénnen. Wie die manuelle Uberpriifung der
Stichproben zeigte, konnten durch die Definition der ZielgréBe anhand der

definierten Kriterien hypotensive Episoden objektiv und reliabel detektiert werden.
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Ferner konnten flir das Ereignis einer relevanten Hypotension bei Anlage
rickenmarksnaher Andsthesien unabhdngige Risikopradiktoren, sowohl fiir das
Auftreten dieses Ereignisses bei singuldarer SpA als auch bei Anlage einer SpA im
Rahmen einer CSE, aufgezeigt werden. Diskrimination und Kalibration zeigten eine

gute Performance, wodurch die erstellten Modelle bestatigt werden konnten.

Die Hohe der erreichten sensorischen Blockade lasst sich leider erst nach Applikation
des LA erkennen, in der die Konsequenzen einer hohen riickenmarksnahen
Anasthesie schon auftreten kdnnen. Der Fokus des Anasthesisten ist damit auch auf
den zeitlichen Verlauf der Blockadehdhe zu lenken. Ein Mechanismus zur
Dokumentation dieser klinischen Regionalanasthesieauspragung ist mittlerweile in
dem AIMS verwirklicht und ermdglicht standardisierte Eingaben. Durch diese
Implementation soll die Aufmerksamkeit des Andsthesisten auf den Verlauf der

Blockadehdhe gelenkt werden.

Die in den Studien verwendeten Daten stellen nur eine begrenzte Auswahl aus dem
zur Verfugung stehenden Datenpool dar. Die ausgewahlten Parameter und
Variablen wurden bewusst in Form eines Data mining ausgewahlt [81, 82], um die
Zahl der Variablen im Datenmodell gering und Uberschaubar halten zu kdnnen.
Datenbankauswertungen groBer Datenmengen stellen einen neuen methodischen
Ansatz zur Beantwortung klinischer Fragestellungen dar, die im Gegensatz zu
prospektiv randomisierten Studien stehen. Das Design prospektiver klinischer
Studien beinhaltet meist die Aufzeichnung der im Studienprotokoll beschriebenen
Daten, wofiir ein zusatzlicher Dokumentationsaufwand notwendig wird. Es erfolgt
haufig eine Doppeldokumentation zahlreicher Studienparameter. Die Mdglichkeiten
der modernen AIM-Systeme, zahlreiche Parameter der Narkose oder eines
Intensivaufenthaltes computergestiitzt zu erfassen und diese fiir klinische und

administrative Auswertungen zu nutzen, werden zumeist nicht genutzt.

Retrospektive Analysen online erhobener Daten kdnnen zur Formulierung von
Hypothesen und flir eine Modellentwicklung flir prospektive Studien genutzt werden.
Dies konnten wir mit der Arbeitsgruppe u.a. mit zwei Arbeiten zum Blutverlust bei
Hlftendoprothesenersatz aufzeigen [83, 84]. Die prospektive Studie [84] nutzte die
Adaptationsfahigkeit des AIMS aus, so dass alle im Andsthesieverlauf erhobenen
Studienparameter in speziell konfigurierten Datenfeldern dokumentiert werden

konnten. Fir diese Studie wurde ein spezielles Standardanasthesieprotokoll erstellt.
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Die Analyse groBer standardisierter Datensatze kann auch flr wissenschaftliche
Multicenterstudien genutzt werden. In einer 2003 verdffentlichten Arbeit nutzten wir
die Moglichkeit der Adaptation von Datenbankabfragen unserer Klinik in einer
zweiten, unabhéngigen Klinik und konnten so die methodische Ubertragbarkeit
unserer Analysen erfolgreich priifen [85]. Fir die ndhere Zukunft wird die Methodik
der Datenerhebung und Analyse aus bestehenden umfangreichen Datenbanken
immer mehr an Bedeutung erlangen [81, 82, 86]. Gerade Ereignisse mit niedriger
Inzidenz kdnnen so detektiert und weiteren wissenschaftlichen Analysen zugefiihrt

werden.

Bei den in der Arbeit vorgestellten Untersuchungen wurde ein retrospektiver Ansatz
mit definierter Fragestellung und fixierten Ein- und Ausschlusskriterien gewahlt.
Prospektive, doppelblind randomisierte und kontrollierte Studien werden in der
Literatur als Goldstandard flir wissenschaftliche Arbeiten gesehen. Ein Ansatz, der
jedoch die Gleichwertigkeit u.a. der Indikationsspektren der zu vergleichenden

Methoden voraussetzt (s. 0.).

Bothner diskutiert in seinem Artikel Data Mining und Data Warehouse — Wissen aus
medizinischen Datenbanken nutzen [81] den medizinischen Nutzen von
prospektiven Studien und Metaanalysen. Dabei kommt er zu einer, auch 6konomisch
betrachteten negativen Bilanz fiir diese Form des wissenschaftlichen Arbeitens. Er
sieht sogar einen Paradigmenwechsel hin zum Data Mining (Data Warehousing).
Diese Methodik wird als entscheidenes Instrument zur Entwicklung eines daten- und
ergebnisorientierten Gesundheitswesens betrachtet. Diese Diskussion wird jedoch
kontrovers geflihrt [87, 88].

Datensammlungen nur zum Eigenzweck und aus Griinden des technisch Realisier-
baren sind, nicht nur aus 6konomischen Griinden, zu vermeiden. Bei der Planung
und Inbetriebnahme von Datenbanksystemen sind immer auch Anforderungen an

die Datenbankauswertungen zu stellen. Datenfriedhofe sind strikt abzulehnen.
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7 Schlussfolgerung

In der vorgestellten Arbeit zu Inzidenz und Risikofaktoren fir hypotensive Episoden
nach Anlage riuckenmarksnaher Andsthesien konnten fur beide untersuchten

Verfahren unabhangige Risikopradiktoren gefunden werden.

Flr den Eintritt einer relevanten Hypotension nach Anlage einer singuldren SpA
erwiesen sich der chronische Alkoholkonsum, die vorbekannte arterielle
Hypertension, ein erhdhter BMI, der Auftritt einer sensorischen Blockade oberhalb
von Thg und ein dringlicher Eingriff als unabhdngige Risikopradiktoren in der

multivariaten Analyse.

Die Vergleichsstudie zum Eintritt einer relevanten Hypotension bei SpA im Rahmen
einer CSE-Anlage zeigte flir die CSE-Gruppe eine mehr als doppelt so hohe Inzidenz
auf. Die multivariate Analyse bestdtigte die auch in der SpA-Studie aufgefundenen
Risikopradiktoren, vorbekannte arterielle Hypertension und Hdhe der sensorischen
Blockade (= Thg), als unabhdngige Faktoren flir das Ereignis auch bei Anlage einer
CSE. Die signifikant héhere Inzidenz von Hypotensionen bei SpA im Rahmen einer
CSE-Anlage unter Verwendung der weitgehend gleichen Punktionstechnik konnte

nicht aufgeklart werden.

Die vorliegende Arbeit kann insgesamt als Ansatzpunkt fur die Entwicklung
prospektiver Studien zu dieser Fragestellung betrachtet werden. Das verwendete
AIMS, das Datendesign und die mathematisch-statistische Methodik erscheinen, bei
entsprechender Anpassung an das Studiendesign, flir prospektive ErschlieBungen

dieser Thematik geeignet.

Ziel einer jeden medizinischen und wissenschaftlichen Arbeit sollten die Steigerung
der Patientensicherheit und eine Verbesserung der medizinischen Qualitat sein. Die
Kenntnis der zuvor beschriebenen Risikopradiktoren soll dem klinisch tatigen
Andasthesisten friihzeitig die Moglichkeit geben, gefahrdete Patienten zu erkennen,
um gegebenenfalls prophylaktisch Strategien zur Vermeidung dieses Ereignisses
anzuwenden und eine erhdhte Aufmerksamkeit flr die erhdhte Inzidenz dieses
Ereignisses zu zeigen. Die hier ausgewiesenen Risikopradiktoren entstammen, mit
Ausnahme der H6he der sensorischen Blockade (= Thg), der prdoperativen Visite
und kdénnen so schon vor Narkosebeginn einen Fokus auf diese mdgliche

Nebenwirkung lenken.
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8.5 Zusammenfassung

Eine Hypotension zahlt zu den haufigsten und wichtigsten Nebenwirkungen bei der
Anlage einer rickenmarksnahen Andasthesie wie Spinalanasthesie (SpA) und
kombinierter Spinal-Epiduralandsthesie (CSE). Mit Hilfe der im Andasthesie-
Informations-Management-System (AIMS) dokumentierten Datensdtze wurde ein
Algorithmus zur automatischen Detektion dieser Komplikation entwickelt. Dieser
wurde als Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks um mehr als 30 % innerhalb
von maximal zehn Minuten (min) nach SpA-Punktion und therapeutischer Applika-
tion zusatzlicher Infusionen oder Vasopressoren innerhalb von 20 min nach Beginn
des Blutdruckabfalls definiert. Die Analyse von 3.315 Online-Datensatzen singularer
SpA, die von 1997 bis 2000 mit dem AIMS dokumentiert wurden, zeigte eine
Inzidenz von 5,4 % fiir dieses als relevante Hypotension bezeichnete Ereignis. Bei
der Anlage einer SpA im Rahmen einer CSE lag diese Inzidenz bei 10,9 %, wie wir in
einer zweiten Studie an 1.023 Patienten belegen konnten. In dieser Vergleichsstudie
wurden zudem 1.596 singuldre SpA mit einer Inzidenz der relevanten Hypotension
von 5 % detektiert. Um unabhangige Pradiktoren fiir den Auftritt einer relevanten
Hypotension zu erkennen, wurden mehr als 20 patientenspezifische, operative und
anasthesiologische Variablen in Hinblick auf dieses Ereignis zundchst univariat und
folgend multivariat, mit Hilfe der schrittweise vorwartsgerichteten Regression,
getestet. Die Diskrimination der erstellten Modelle wurde mit einer Receiver-
Operating-Characteristic Kurve (ROC) Uberprift. Die Hosmer-Lemeshow goodness-
of-fit-Statistik zeigte in beiden erstellten Modellen jeweils eine gute Kalibration. Als
unabhdngige Risikopradiktoren erwiesen sich flur die singuldre SpA als
patientenspezifische Variablen der chronische Alkoholkonsum (Odds Ratio
(OR) = 3,05), eine vorbekannte Hypertonie (OR = 2,21), ein erhéhter Body-Mass-
Index (OR = 1,08) und als anasthesiologische Variable die Hohe des sensorischen
Blocks = Thg (OR = 2,32) und die Dringlichkeit des Eingriffs (OR = 2,84). Die
vorbekannte Hypertonie (OR = 1,83) und eine The Ubersteigende sensorische
Blockade konnten auch in der multivariaten Analyse der CSE-Daten als unabhédngige

Pradiktoren fiir das Ereignis einer relevanten Hypotension ermittelt werden.

Die aufgefundenen Risikopradiktoren sollten in der klinischen Routine zu einer
erhohten Vigilanz beitragen, um das erhdhte Hypotonierisiko rechtzeitig erkennen
und einschatzen zu kénnen und frihzeitig Behandlungsalgorithmen zu entwickeln

und auch anwenden zu konnen.
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8.6 Summary

Hypotension is one of the most frequent side effects of spinal anesthesia (SpA) or
combined spinal-epidural anesthesia (CSE). By using the data sets collected with an
anesthesia information management system (AIMS), an algorithm for automatic
detection of this complication after induction has been developed. Relevant
hypotension was defined as a decrease of mean arterial blood pressure (MAP) of
more than 30 % within a maximum of ten minutes and a therapeutic intervention
by the attending anesthesiologist defined as an administration of an additional bolus
of crystalloid or colloid fluids or the administration of a vasoconstrictor within 20

minutes after onset of decrease in MAP.

Data sets from 3,315 patients receiving singular SpA were analysed and the
predefined criteria — relevant hypotension — occured in 166 (5.4 %) cases.
Analysing data of 1,023 patients having received CSE, confirmed this incidence at
10.9 %. In this study, relevant hypotension was observed in 5 % of 1,596 singular

SpA patients.

In order to find independent predictors with regard to relevant hypotension, more
than 20 patient-related, operative and anesthesia-related variables, first through
univariate and later through multivariate analysis, were tested by using a forward
stepwise regression algorithm. The discriminative power of the resulting model was
tested with a receiver operating characteristic curve (ROC). The Hosmer-Lemeshow

goodness-of-fit test showed a good calibration of the customized models.

Independent factors with a significant association to SpA as patient-related variables
are chronic alcohol consumption (odds ratio (OR) = 3.05), preoperative history of
hypertension (OR = 2.21), an increased Body Mass Index (OR = 1.08) and as
anesthesia-related variables a sensory block height > The (OR = 2.32) and the
urgency of surgery (OR = 2.84). A preoperative history of hypertension (OR = 1.83)
and higher sensory block levels (= Thg) have also been detected by the multivariate

analysis of the CSE-data as independent factors for relevant hypotension.

The knowledge of these risk factors should be useful in clinical routine in increasing
vigilance in those patients showing highest risk for hypotension, to prematurely
recognize and assess an increased risk of hypotension and in prematurely

developing and use therapeutic intervention.
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