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Einleitung

1 Einleitung

Verbesserte Lebensbedingungen und Gesundheitsvorsorge, sowie Fortschritte in der Er-
kennung und Behandlung vieler Erkrankungen, steigerte die Lebenserwartung in den
westlichen Landern so deutlich wie noch nie. Seit Ende der 60-ziger Jahre ist ein Rick-
gang der Herzinfarktrate im internationalen Durchschnitt zu verzeichnen. [61] Die absolu-
te Zahl der an Herz-Kreislauf-Krankheiten verstorbener Patienten nahm weiter zu trotz
der Fortschritte in Diagnostik und Therapie der durch Arteriosklerose verursachten
Krankheiten. [4]

e Alter

e Mannliches Geschlecht

e Genetische Disposition

e (positive Familienanamnese)

e Gesamtcholesterin

e HDL-Cholesterin

e LDL-Cholesterin

e  Hyperglykdmie und Diabetes mellitus

¢ Niedriges HDL-Cholesterin

e Zigarettenrauchen

e Ubergewicht ( BMI :Body Mass In-
dex)

e Systolischer Blutdruck

e Diastolischer Blutdruck

¢ CRP (C-Reaktives Protein)

e Triglyzeride

e Homozystein

e Fibrinogen

e  Korperliche Inaktivitat

Tabelle 1: Auswahl wichtiger Risiko-Faktoren der Arteriosklerose

Epidemiologische Untersuchungen lieferten einen wichtigen Beitrag zur Identifizierung
kardiovaskularer Risikofaktoren fir eine praventive Medizin und eine genauere Vorher-
sage flir die Wahrscheinlichkeit, dass sich in den nachsten Jahren eine koronare Herz-
krankheit klinisch manifestieren kénnte.

Eine Reihe von Risikofaktoren konnte flr das Auftreten einer kardiovaskularen Erkran-
kung identifiziert werden. [33,47,95,106,117] (Tab. 1) Bei der Behandlung der arteriellen
Hypertonie [101,118], des Rauchers [78], der Hypercholesterinamie [78,102,125] und
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des Diabetes mellitus [116], konnte die Wirksamkeit praventiver Strategien belegt wer-

den.

Das EKG ist neben der Anamnese inklusive der Erhebung kardiologischer Risikofaktoren
und dem physikalischen Herzstatus ein wichtiger Bestandteil der Herz-Kreislauf-
Diagnostik. [112] Damit sich dessen Einsatz lohnt, muss es zu der Ublichen Risikofakto-
renerhebung, wie z.B. des Framingham-Scores, PROCAM-Scores oder Euro-Scores [4],
zusatzliche Informationen zur Identifizierung kardiovaskularer Erkrankungen liefern. Als
eine nichtinvasive und kostenglnstige Methode gibt die EKG Aufzeichnung eine erste
Auskunft Ober eine myokardiale Schadigung des Organs [112] und drohende Herz-

rhythmusstérungen. [4,61]

Verschiedene EKG-Parameter mit prognostischer Relevanz wurden in klinischen und
populationsbasierten Studien identifiziert, wie Q-Zacke [23,35,80], ST-Strecken Senkung
[45], ST-Strecken Hebungen [68,128], rechtsventrikulare Hypertrophie (RVH) [34,114],
linksventrikuldre Hypertrophie LVH [4], Herzfrequenz (HF), Vorhofflimmern (VHF) [8], T-
Wellen Anormalitat [66] und LVH [21,118].

e Q-Zacke
e ST-Strecken Senkung
e  ST-Strecken Hebung

e Rechts Ventrikulare Hypertrophie
e Links Ventrikulare Hypertrophie
e T-Wellen Veranderungen

e Vorhofflimmern

e QT-Zeiten Veranderungen

Tabelle 2: EKG Verdnderungen mit prognostischer Bedeutung kardiovaskulédrer Ereignisse

Die Messung und Auswertung sind abhangig vom Auswertenden, aber letztendlich ver-
bleibt die Verantwortung fiir die Befunderhebung und Bewertung beim Arzt. Um die Si-
cherheit der Auswertung zu erhdhen, entwickelten Henry Blackburn und dessen Team
den Minnesota Code. Dieses System ist deskriptiv und beinhaltet eine Klassifikation der

unterschiedlichen EKG-Veranderungen. [4,53]

Die rasante Entwicklung in der Computertechnik hat die Mdglichkeit zur Erstellung von
Programmen erdffnet, das EKG gleichzeitig aufzuzeichnen, abzubilden, zu vermessen

und deuten zu kdnnen.



Einleitung

Die neue Methode bietet den Vorteil, dass die Ergebnisse rasch zur Verfigung stehen
und eine gleichbleibende Verlasslichkeit aufweisen. Durch die Mdéglichkeit der Archi-
vierung der Daten ist der schnelle Vergleich mit friiher aufgenommenen EKG’s ein zu-
satzlicher Pluspunkt. [32]

In der Forschung und vor allem in epidemiologischen Studien sind haufig eine groBe An-
zahl von EKG Registrierungen mit Messung und Auswertung notwendig. Bei einem ho-
hen Aufkommen von EKG-Anfertigungen ist die Computerauswertung zeitsparend und
entlastend fur den Arzt. Darliber hinaus kann der Rechner das EKG exakter und schnel-
ler vermessen als der Arzt. Die Zeitersparnis liegt nach Hofmann bei 50-70 % gegen-
Uber der konventionellen EKG-Befundung. [41] Der Zeitaufwand fir Diktat, Niederschrift
und Korrektur sollte ebenfalls nicht unterschatzt werden. [41] Die rechnergestitzte EKG-
Auswertung flhrt zu einer deutlichen Kostenersparnis. [59]

Dem gegenidber beinhaltet die EDV gestlitzte Auswertung eine gewisse Problematik.
Das System ist unflexibel; es ist nicht in der Lage Daten wie z.B. Alter, andere Erkran-
kungen und den aktuellen Zustand des Patienten mit einzubeziehen. [60] Das 12 SL
Programm bietet eine spezielle Option fiir Kinder unter 16 Jahren. [1]

Die American College of Cardiology/American Heart Association/American Society of In-
ternal Medicine (ACC/AHA/ACP-ASIM) Task Force on Clinical Competence, 1998, hat
Empfehlungen zur verbesserten Validierung des kognitiven und technischen Standards
computergestiitzter EKG-Auswertung herausgegeben. Diese elementaren Standards
sind fiir die einheitliche Bewertung der EKG-Aufzeichnung und Interpretation notwendig.
[44]

Computerprogramme mussen ausfihrlichen Testungen unterzogen werden und unter
anderem in die CSE (Common Standard of Electrocardiogram) Diagnose Datenbank
aufgenommen werden, ein Projekt, welches den Austausch von Messungen und Krite-
rien férdert. [7]

Der ,Goldstandard” fir die Ruhe-EKG-Analyse in epidemiologischen Studien ist der Min-
nesota Code. [54] In der klinischen Praxis haben neue bildgebende Verfahren, moderne
EKG-Analyse-Systeme diesen Code verdrangt. Bislang ist nicht geklart, ob die compute-
risierte Ruhe-EKG-Analyse ausreichend genau ist, um sie flr eine prognostische Stratifi-
zierung in einer epidemiologischen Studie zu nutzen. [44]
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Bei den Untersuchungen der Vor- und Nachteile der neuen Technologie sollten vor allem
die Auswirkung auf die Sicherheit in der Therapie des Patienten im Vordergrund stehen.
Die Grundlage der Sicherheit der rechnergestiitzten EKG Auswertung ist der Vergleich
mit der arztlichen, visuellen Auswertung. [44]
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1.1 Historischer Uberblick

1.1.1 Historischer Uberblick auf die Entwicklung der Elektrokardiographie

1787 Galvani weist den Zusammenhang zwischen Froschschenkel Kontraktionen und elektri-

scher Erregung nach

e 1842 Matteucci entdeckt die elektromotorische Wirkung der Herzmuskulatur an Tauben

e 1856 Kdlliker und Miiller weisen erstmals Aktionsstréme am Froschherzen nach

e 1872 Lippmann konstruiert den Kapillarelektrometer

e 1876 Marey zeichnet elektrische Phanomene bei der Systole des Froschherzens mit dem
Lippmannschen Kapillarelektrometer auf

e 1887 Waller gelingt mit Hilfe des Kapillarelektrometers die erste EKG-Ableitung von sich und
seinem Hund aufzuzeichnen

e 1895 Einflhrung der Bezeichnungen P, Q, R, S, T fir den Kurvenverlauf des EKG’s durch
Einthoven

e 1903 Einthoven ermdglicht mit der Konstruktion des Saitengalvanometers das klassische
EKG-Gerat

e 1904 Wenckenbach veréffentlicht eine Abhandlung Uiber kardiale Arrythmien

e 1905 Einthoven veréffentlichte die Artikel ,Le Telecardiogramme*” und ,Weiteres Uber das E-
lektrokardiogramm® mit ersten EKG-diagnostischen Kriterien

e 1906 Erstes erfolgreiches fetales EKG-Monitoring

e 1909 Nicolai entdeckt den Zusammenhang zwischen Veranderung der Repolarisation und
der Einnahme von Digitalis

¢ 1910 Beschreibung von Schenkelblockbildern durch Eppinger

e 1911 Erste Entwicklung einer praktischen Tischversion des bisherigen Saitengalvanometers
durch Thomas Lewis, London

e 1912 Dokumentation vom Kammerflattern und —flimmern durch Hoffman

e 1913 Hofmann publiziert das erste Handbuch der Elektrokardiographie

¢ 1915 Wilson beschreibt die Delta-Welle beim WPW-Syndrom

e 1920 Pardee schildert das Auftreten von Repolarisationsstérung beim Infarkt-EKG

e ca. 1926 Entwicklung einer ersten tragbaren EKG-Schreibversion durch die Cambrige Scien-
tific Company

e 1928 Darstellung des Zusammenhangs von Angina-Pectoris-Anfallen und entsprechenden
ST-T-Veranderungen

e 1930 Wilson entwickelt unipolare Brustwandableitungen

e 1938 Duchosal und Sulzer beschreiben die Vektokardiographie

e 1947 Goldberger verdffentlicht die Grundlagen der unipolaren Extremitatenableitung

Tabelle 3: Historischer Riickblick tiber die Entwicklung der Elektrokardiographie
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1.1.2 Entwicklung der rechnergestiitzten EKG Auswertung

Der erste Schritt in die elektronische Datenverarbeitung von Elektrokardiogrammen wur-
de Ende der 30iger Jahre mit dem Aufkommen der ersten EKG-Schreiber mit Transisto-
ren gemacht, die eine direkte Aufzeichnung der ,Kurve“ ohne den bisherigen Umweg
Uber die Fotographie des Oszillographen, ein Messgerat zur optischen Darstellung zeit-
lich schnell veranderlicher Vorgange in der Elektrotechnik, erméglichte. Die Computerara
begann Anfang der 50er Jahre mit der Entwicklung moderner Verstérkertechnologie, an-
fangs auf Analogbasis, spater in Digitaltechnik. (45)

Um 1950 Entwicklung von Verstarkertechnologie (45)

1958 Einflihrung des Systems am Veterans Hospital in Washington D.C. durch Pip-
berger (81)

1961 EKG Signale werden von Pipberger nach korrigierten Ableitungen nach Frank
registriert (80, 81, 82)

1962 Cesar Caceres nutzt zur Analyse die 12 Ableitungen nach Goldberger und Wil-
son (63)

1965 Das Programm von Arverdson erméglicht das EKG bei Patienten mit koronaren

Herzerkrankungen von EKG gesunder Patienten zu unterscheiden

1968 Auswertung von Vektorkardiogrammen
Erste europaische Publikation auf dem Gebiet der EKG Analyse (93)

Tabelle 4: Historische Entwicklung der rechnergestiitzten EKG Auswertung

Laut Claus O. Kéhler in Historie der Medizinischen Informatik in Deutschland von den
Anfangen bis 1980, war die Universitat Mainz in Deutschland um 1970 herum die Hoch-
burg der Verarbeitung elektrokardiographischer Daten. [49] Die Universitat Mainz arbei-
tete mit Dudek und Michaelis als fiihrende Wissenschaftler. Michaelis erstellte eine U-
bersicht lber entwickelte Schliissel und deren technische Realisierung, die fir die Be-
fundung von Elektrokardiogrammen nétig waren. [71]

Auch in der statistischen Auswertung wurden zwei unterschiedliche Wege beschritten.
Caceres entwickelte logische Programme, in denen bestimmte Diagnosekriterien in Form
eines ,Entscheidungsbaumes” angeordnet waren. Die erhobenen Messwerte durchliefen
diese Entscheidungsstruktur und flhrten zu einer diagnostischen Aussage. [20] Pipber-
ger dagegen bediente sich der statistischen Varianz- und Diskriminanzanalyse, um zu
mehreren Diagnosemadglichkeiten zu gelangen. [20,63]

Weltweit wurden Projekte ins Leben gerufen neue Programme zu entwickeln. [36,130]
Far die 12 konventionellen Ableitungen entwickelten u.a. Bonner und Pordy Programme.
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[15,16,87] Ein Pionier war Dr. Ralph Smith. [89] Er erstellte erstmals ein Computer-EKG-
Auswertungsprogramm und wandte es erfolgreich in der Mayo-Klinik an. Dr. Otto Schmitt
aus Minneapolis dokumentierte alle wichtigen Treffen der damaligen Zeit und trug somit
wesentlich zum Fortschritt bei, indem er seine und andere |Ideen katalogisierte.

Bei der analog-digitalen Umwandlung hatte sich ein Auflésungsvermdgen von 8-11 Bit
sowie eine Abtastrate von 250-500 Hz durchgesetzt. [41] Die digitalisierten EKG-Signale
wurden vorwiegend telefonisch an ein rdumlich entferntes Auswertungszentrum Uber-

spielt, wo die automatische Analyse durch ein entsprechendes Programm stattfand.

Multi-Task-Performance Gerate folgten, in denen verschiedene Bearbeitungsstufen
gleichzeitig abliefen (Registrierung der Signale, Ubertragung ins Auswertungszentrum
und Ausdruck der Befunde). Durch die Mdglichkeit der Speicherung in den Auswertungs-
zentren konnten groBe EKG-Datenmengen gespeichert und so auch epidemiologische
Studien ermdéglicht werden. Mit der Entwicklung der Mikrochips mit immer gréBeren
Speicherkapazitaten folgten die sog. stand-alone Versionen. Hier befand sich das Aus-
wertungsprogramm im EKG-Gerat, welches die Registrierung und die Auswertung an ei-
nem Ort ermdglichte.

1960 wurde der sog. Minnesota Code [14] erstellt, um das EKG standardisiert in groBen
klinischen Studien nutzen zu kénnen. 1968 wurde dieser Code weiter entwickelt [54,96],
und 1982 eine modifizierte Version publiziert. Diese gilt seitdem als Standart fir die Ge-
nauigkeit und Reproduzierbarkeit abnormer EKG-Veranderungen in epidemiologischen
Studien. [22,24,54]

Anfang der 70er Jahre glaubte man an eine EKG-Auswertung ausschlieBlich durch
Computer. [119,120] Leider mussten die gleichen Autoren feststellen, dass zwar viele
Programme getestet wurden, aber kein verfligbares Programm wirklich zufriedenstellen-
de Ergebnisse in der Routineanwendung lieferten. [121]

1980 wurde ein internationales Projekt zum Austausch von Messungen und Kriterien
zwischen verschiedenen Computerprogrammen gegriindet mit dem Ziel, die Computer-
messungen zu standardisieren. 1986 wurde ein solches System von VA Paolo Alto
Health Care System implementiert. [7] 250 EKG’s mit verschiedenen selektierten Ab-
normitaten wurden festgelegt, um als Referenz zu fungieren. Diese wurden als CSE

(Common Standard of Electrocardiogram) benannt. Ein Jahr spater begann das VA Pao-

9
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lo Alto Health System eine Bibliothek von ,data base” fir Computer EKG’s zu fuhren.
[7,130,131,132,133,134] Inzwischen gibt es auch noch andere Datenbanken wie z.B. die
MIT-BIH Datenbank. [103]

1985 boten in Deutschland 6 Hersteller EKG- Terminals an: IBM, Marquette, Periphere
Computersysteme (PCS), Schwarzer, Siemens und Triumph/Adler. Weltweit gibt es
mehr als ein Dutzend verschiedene Programme flr die Computerauswertung von Elekt-
rokardiogrammen. [57] Die Zuverlédssigkeit der Interpretationen ist kritisch zu bewerten,
da in der Regel eine standardisierte Nachvollziehbarkeit der Analyseergebnisse trotz al-
lem nicht nachgewiesen wurde. Im deutschen Sprachraum hat sich inzwischen das IBM-
Bonner-2-Programm durchgesetzt. Das am meisten genutzte Computer Code System in
epidemiologischen Studien ist das NOVACODE System. [26,90]

Neuere Ansatze arbeiten mit Wavelets, neuronalen Netzen oder Cluster-Analyse-

verfahren [103] welche eine sehr zufriedenstellende Performance von einer Erkennungs-

leistung von 98% aufweisen.

10
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e Marquette Electronics 12 SL Code [1,55,96,100]
e Hanover [2]

e Hewlett-Packard (HP4, HP5) [11,69,100]
e Nagoya [1]

e Glasgow Royal Infirmary (GRI) [65,66]
e Mc-MEANS [1]

e Leuven[19]

e (Caceres (USPHS) [30,70,111]

e Mayo—-Smith [128,129]

e Bonner [15,48,75]

e Telemed Corporation [100]

e Porto 1990 [3]

e  Pordy Mount Sinai [18,70]

e Veterans Administration [18,70]

¢ Riedl (USPHS) [30,70,111]

e Riedl (Minnesota Code) [70]

e Arvedson [70]

e Smith [97,98]

e Pipberger [51]

e Sicard System [58,82,83]

e Halifax [1]

e Padova[1]

e Telemed [1]

e Modular [1]

Tabelle 5: Auszug einiger Computer Programme zur EKG-Messung und Auswertung

11
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1.2 Allgemeine Grundlagen der rechnergestitzten EKG-Auswertung

Die Hauptaufgabe bei der Messung durch den Computer ist das Auffinden der Referenz-
punkte, Anfang und Ende der P, QRS oder T-Wellen. AnschlieBend wird eine Matrix je-
der Welle erstellt zur Messung der Amplitude und Entfernung.

Far die automatische EKG-Diagnostik gibt es statistische und spektralanalytische Ver-
fahren. Der grundsatzliche Ablauf aller Verfahren ist der folgende [103]:

e Datenerfassung

e Datenaufbereitung

e Mustererkennung

o Kilassifizierung

e Diagnose
Datenerfassung:
Die analogen Signale des gewahlten Ableitungssystems werden in digitale Signale um-
gewandelt. Die benétigte Abtast- bzw. Umwandlungsfrequenz liegt zwischen 200 und
1000 Hz.
Datenaufbereitung:
Sie dient dazu, Stérungen herauszufiltern. Die Mustererkennung soll glatte Kurven lie-
fern. Das Signal wird also ,geglattet”, ,vorverdichtet” und entscheidende Abschnitte (z.B.

der QRS-Komplex) werden markiert.

Basislinienschwankungen (dabei schwankt die Null-Linie im EKG-Verlauf) und Rauschen
durch Elektroden-Kontaktverlust, Muskelzittern und Wechselstromeinfliisse kbnnen még-
liche Stéreinflisse fur das Signal sein. Diese Stérungen kann man durch das Einsetzen
digitaler Filter wie beispielsweise das ,Averaging“ verhindern.

Auswertung der EKG-Daten:

Grundsatzlich kann man zwischen den statistischen und den merkmalsbasierten Verfah-
ren unterscheiden.

Statistische Auswertungsverfahren:

Mit der Nutzung rechenintensiver Algorithmen kann zur EKG-Analyse das ganzheitliche
EKG-Signalmuster verwendet werden, somit muss das Signal nicht in Einzelparameter

zerlegt werden.

Die zugrundeliegende Hypothese ist, dass zwei EKG'’s, die in ihren jeweils ent-
sprechenden medizinischen Ableitungen gleiche oder sehr ahnliche Signalmuster besit-

12
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zen, auch die gleichen oder zumindest sehr &hnliche kardiologische Diagnosen haben.
[17,51]

Korrelationsberechnungen ermdglichen die Suche in einer sehr groBen EKG-Signal-
muster-Datenbank, die in den Signalmustern der entsprechenden Ableitungen am bes-

ten mit dem unbekannten EKG Uibereinstimmen.

Merkmalsbasierte Verfahren:

Sie berechnen in der Mustererkennung die Einzelparameter aus dem EKG - wie z.B.
Hohe und Breite der P-Zacke, des QRS-Komplexes und der T-Zacke. Dies wird je nach
Verfahren mit Hilfe von Transformationen in einen mehrdimensionalen Parameterraum,
kinstlichen neuronalen Netzen und weiteren Verfahren sowie deren Kombinationen

ausgefuhrt.

Die erkannten Muster bzw. Parameter-Gruppen verhelfen so zu einer Diagnose. Zur
Festlegung von Klassifizierungsmerkmalen gibt es verschiedene Codierungssysteme.
Das am weitesten verbreitete Codierungssystem ist der Minnesota-Code.

Je nach Verfahren kann die medizinische Diagnose durch Listenvergleiche oder durch
die Berechnung von Wahrscheinlichkeiten gestellt werden.

Im ersten Fall werden die Einzelparameter mit vorgegebenen Grenzwerten und typi-

schen Konstellationen verglichen. [64]
Bei den Entscheidungsbdumen werden je nach Befund Zusatzbedingungen geprift. Die

Diskriminierungsanalyse trennt einzelne diagnostische Kategorien um durch Korrelati-

onsberechnungen eine bestimmte Diagnose wahrscheinlich zu machen. [103]

13
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1.3 Probleme der rechnergestiitzten EKG-Auswertung

Die automatisierte Interpretation von Elektrokardiogrammen wird unter dem Aspekt der
Qualitatssicherung kontrovers diskutiert. Der Einsatz neuer diagnostischer Methoden hat
bei der klinischen Elektrokardiographie nicht nur zu erwinschten Komplementar-, son-
dern auch zu unkontrollierten Konkurrenzeffekten geflhrt.

Durch die Wahl der Ableitungen, Filterung der Signale, Erkennung von charakteris-
tischen Segmenten, Berechnung von verschiedenen Indizes und der statistischen Be-
wertung fUr diagnostische Zwecke kénnen Fehler entstehen. [32,72,76]

Far die Entwicklung neuer Computerprogramme ist die Auswahl adaquater Datenbanken
erforderlich. Diese sind extrem wertvoll, da sie zeitaufwendig und teuer in der Entste-
hung sind. [1]

Die Programme werden mit Datenbanken abgeglichen, welche unterschiedliche repra-
sentative Krankheiten beinhalten. Goldstandard Datenbanken haben oft nur eine isolierte
Krankheit; z.B. kann eine Datenbank nur Myokardinfarkte versus normale EKG’s beinhal-
ten. Der Algorithmus muss aber mit der Anwesenheit von Ischamie, LVH, Medikamen-
teneinfluss usw. arbeiten. Es kénnen auch systematische Tendenzen bei der Auswahl
von Patienten fir den ,Goldstandard” entstehen wenn z.B. Myokardinfarkte bei Verstor-
benen durch Autopsie gesichert wurden, verglichen mit EKG’s von Patienten, die einen
Myokardinfarkt Uberlebten, oder auch ,,Goldstandard“ Datenbanken mit extrem verénder-
ten EKG’s versus normalen EKG’s. [1] Neue Programme mussen sehr viele EKG'’s
durchlaufen lassen, bei Diskrepanzen in den Datenbanken ist eine Nachuntersuchung
durch Experten erforderlich.

Die haufig diagnostisch nicht ausgeschdpfte Informationsdichte des EKG’s kommt in ei-
ner groBen Anzahl von Parametern zu Ausdruck, sowohl bei Gesunden, die einer relativ
hohen physiologischen Variabilitat unterliegen, als auch bei Patienten mit elektrokardi-
ographisch relevanten Krankheitsbildern. Zudem kann auch eine intraindividuelle Varia-
bilitdt zu Mess- und Auswertungsunterschieden fihren. [104] Zahlreiche Studien
[2,6,10,15,16,19,20,25,29,38,40,43,52,54,55,62,63,70,75,77,84,85,92,100,114,115,124,
133] haben die Genauigkeit der Computer EKG Auswertung untersucht.
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Die Spezifitat in der Erkennung von Rhythmus, LVH, RVH und von Myokardinfarkten
liegt zwischen 92-100%. [1]

Computerausgewertete EKG’s kdnnen gelegentlich zu richtigen Diagnosen kommen,
welche von Arzten (ibersehen wurden. Die computerausgewertete EKG-Befundung kann
andererseits den Untersucher zum Teil auch in seiner Beurteilungsfahigkeit beeinflus-
sen. [40]

Vorteile der Computerauswertung sind eine automatisch erstellte ,zweite Meinung”
(nach ,Goldstandard” verifiziert), Zeitersparnis, Feststellung bisher nicht erkannter Be-
funde und Férderung genauerer Auswertung. Die besten EKG Interpretationen werden
von Arzten unter Beriicksichtigung der Auswertung von Computerprogrammen geliefert.
[1,60]
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1.4 Probleme der arztlichen EKG Auswertung

Nach fast 100 jahriger Erfahrung auf dem Gebiet der EKG Diagnostik sind die Kriterien
zur Bewertung und Deutung keineswegs einheitlich und vollstandig, so dass auch fur
den Spezialisten die Diagnostik in vielen Grenzfallen nicht selten eine subjektive Kom-
ponente enthalt. [27] Der Mensch erfasst und beurteilt das Elektrokardiogramm als Ge-
samtkurvenzug, wobei der Vermessung einzelner Parameter oft nur sekundare Bedeu-
tung zukommt. Bei der visuellen EKG-Befundung verbleibt in wenigen Grenzfallen eine
Beurteilungsunsicherheit. Haufig besteht eine Differenz zwischen der Beschreibung der
EKG-Kurven und der Interpretation des EKG'’s.

EKG’s werden von Arzten unterschiedlicher Fachdisziplinen ausgewertet, wie z.B. Kar-
diologen, Internisten, Allgemeinmedizinern, Andsthesisten, sowie Notfallarzten. Die Qua-
litat der visuellen Befundung ist selbstverstandlich von der Erfahrung des jeweiligen Un-
tersuchers abhangig. Salerno beschrieb, dass Nicht-Kardiologen mehr durch die Klinik
des Patienten beeinflusst werden als Kardiologen, wahrend Kardiologen mit weniger kli-
nischen Daten in der Lage sind, zu einer genaueren Auswertung zu gelangen. [99]

Die Arbeitsgruppe von Simonson legte 10 Arzten unabhingig voneinander Elektro-
kardiogramme und Vektorkardiogramme zur Befundung vor. Die jeweiligen Befunde
wurden aufgrund von Herzkatheteruntersuchungen, Herzoperationen, Autopsien und kli-
nischen Verldufen objektiviert. Es zeigte sich, dass bei einer Zusammensetzung von
Vektorkardiogrammen (VKG) und EKG’s verschiedener Schwierigkeitsgrade nur durch-
schnittlich 49,2% der VKG's und 54,4% der EKG’s von den Arzten richtig befundet wur-
den. Eine Teilrichtigkeit wurde in 26,3% bzw. 27,6% erzielt. Bei 24,5% der Befundungen
von VKG’s und 18,1% von EKG’s wurden fehlerhafte Ergebnisse ermittelt. Bei Vorliegen
einer Kombination zweier kardiologischer Krankheitsbilder war die Zuverldssigkeit der
Befundung noch geringer. [107]

Mehrere Arbeiten zeigen den Vergleich zwischen EKG Auswertungen in den Not-
aufnahmen, welche danach nochmals ausgewertet wurden. Im Wesentlichen zeigten sie,
dass die Uneinigkeit signifikant war, aber auch, dass eine fehlerhafte EKG-Interpretation
selten klinische Bedeutung erlangt. [56,109,126]
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Diese Fehlerrate verdeutlicht die Grenzen der visuellen EKG-Diagnostik und muss auch
bei der Beurteilung der Leistungsfahigkeit der automatisierten EKG-Auswerteverfahren

mitberlcksichtigt werden.

1.5 Ziel der Untersuchung

Ziel der Arbeit ist es:

Eine reprasentative Stichprobe von Ruhe-EKG’s aus der Heinz Nixdorf Recall Studie mit-
tels Computer Software und durch einen Arzt vergleichend in zwei Teilkohorten zu ana-
lysieren. Diese Teilkohorten sind zum einen eine zuféllige Auswahl von EKG’s mit einem
hohen Anteil an ,normalen EKG’s* (Zufallsstichprobe), und zum anderen EKG’s die in
der digitalen Auswertung sichere Zeichen eines Infarkts zeigten oder bei denen die Pro-
banden einen abgelaufenen Infarkt in der Anamnese angaben (Infarktstichprobe).

Die arztliche EKG-Interpretation mit der computerisierten automatisierten Ruhe-EKG-

Analyse und —Befundung zu vergleichen und

die Ergebnisse im Hinblick auf die Nutzung in einer epidemiologischen Studie zu bewer-

ten.
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2 Methodik

2.1 Hintergrund — Die Heinz Nixdorf Recall Studie

Die Heinz Nixdorf Recall Studie (HNRS) ist eine prospektive populationsbasierte Kohor-
tenstudie (n=4814) zur Evaluation konventioneller und moderner Risikostratifikations-
methoden zur Vorhersage kardiovaskulérer Ereignisse.

Bis 2008, Uber einen Zeitraum von 7 Jahren, wird die Heinz Nixdorf Recall Studie mit
Birgerinnen und Birgern der Stadte Bochum, Essen und Milheim a. d. Ruhr am Univer-

sitatsklinikum Essen durchgefihrt.

Die Studie ist eine Untersuchung zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Durch sie ist es erst-
mals madglich, in der Bevdlkerung des Ruhrgebietes den Nutzen neuartiger Unter-

suchungsmethoden zur Vorhersage von Herzinfarkt und Herztod zu untersuchen.

Die Studie wird von der Heinz Nixdorf Stiftung finanziert. Recall ist ein Akronym fiir ,Risk
Factors, Evaluation of Coronary Calcification, and Lifestyle* (Risikofaktoren, Erhebung
koronarer Verkalkung und Lebensstil). Die Heinz Nixdorf Recall Studie wurde zuvor im
Auftrag des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMFT) einem kritischen

Prifverfahren durch internationale Gutachter unterzogen.

Frauen und Manner im Alter von 45-75 Jahren werden nach einem Zufallsverfahren fur
die Studie ausgewahlt. Es kébnnen somit nur solche Blrgerinnen und Biirger teilnehmen,
die vom Studienzentrum angeschrieben und in das Essener Erhebungszentrum persén-

lich eingeladen werden.
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Die Ausschlusskriterien wurden aus Erfahrung mit der Bevdlkerungsstichprobe im Rah-
men der ,Europédischen Verbundstudie zu Arbeitsplatz bedingten Erkrankungen® erstellt.

Einschlusskriterien: Ausschlusskriterien:
e deutsche Staatsbiirgerschaft e Manifeste koronare Herzkrankheit
e Wohnort in Essen, Mihlheim oder e  Schwangerschaft

Bochum e Zielperson mit mangelnden Sprach-
e Alter 4575 Jahre kenntnissen

e  Studienpersonal bzw. Angehdrige
des Studienpersonals (Lebenspart-
ner, Verwandte 1. Grades)

o fehlende Erreichbarkeit

Tabelle 6: Ein und Ausschlusskriterien der Studienpopulation der Heinz Nixdorf Recall
Studie

Der Zeitraum der Erhebung liegt zwischen Dezember 2000 und August 2003. Die Stu-
dienpopulation (n= 4814) ist 6018 Jahre alt und umfasst 50% Frauen. Bei allen Teil-
nehmern wird eine Anamnese erhoben, es erfolgt eine arztliche Untersuchung, Laborun-
tersuchungen, EKG, Blutdruckmessung, Kndchel-Arm-Index, Belastungs-EKG, Echokar-
diographie und EBCT (Electron Beam Computed Tomography, Elektronenstrahltomo-
graphie) zur Bestimmung des koronaren Kalkscores bzw. des Agatson-Scores.

Personen, die anamnestisch einen Myokardinfarkt oder eine koronare Revaskularisation
aufwiesen (perkutane transkoronare Koronarangioplastie (PTCA), Stent, Bypass-
Operation), sind definitionsgemanB Patienten mit manifester koronarer Herzkrankheit
(KHK).
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211 Ablauf der EKG Registrierung in der Heinz Nixdorf Recall Studie

Die Ruhe-Elektrokardiographie (Ruhe-EKG) ist ein etabliertes Verfahren der Herz-
diagnostik. Da es sich um ein relativ einfaches und ungefahrliches diagnostisches Ver-
fahren handelt, hat die Elektirokardiographie weite Verbreitung in &rztlicher Praxis und
klinischer Routine gefunden.

Im Rahmen der Heinz Nixdorf Recall Studie (HNRS) wird ein handelslibliches System
der automatischen Computer-basierten EKG-Auswertung eingesetzt, das Uber den
Rahmen einer arztlichen Befundung hinausgehend detaillierte Ergebnisse der EKG-
Vermessung und -Befundung liefert. [1] Die Ergebnisse der EKG-Befundung sind sowohl
fur die untersuchten Probanden als auch fur die HNRS von Bedeutung.

In Abhéngigkeit vom Schweregrad mdglicher Anomalien wird dem Probanden mitgeteilt
ob sich aus dem EKG ein kontrollbedurftiger Befund ableiten 1&sst.

Anforderungen an den Messplatz

Die Raumtemperatur sollte bei EKG-Untersuchungen mindestens 22° C betragen.
Netzstromflihrende Kabel so legen, dass sie méglichst weit von der EKG-Liege und den
Elektrodenkabeln entfernt sind.

Liegen nicht direkt neben Steckdosen aufstellen (sonst Gefahr der Uberlagerung des
EKG-Signals durch Wechselstrom bei der Registrierung).

Gerate

- Ruhe EKG-Gerat MAC 5000 (GE-Medical Systems)

- CAM 14 Aufnahmemodul mit zugehdrigen Elektrodenkabeln der Firma GE-Medical
Systems

- Thorax-Winkel (DAL-Square, 2 GréBen, Eigenanfertigungen nach Vorgabe aus Prineas
et al. und der KORA-Studie)

Das Gerat MAC 5000 ist ein integriertes Erfassungs- und Analysesystem. Die Befundda-
ten einschlieBlich der Ableitungs-Mediane werden auf Diskette, dem Server im Robert-
Koch-Erhebungszentrum (RKE) sowie auf dem MUSE-Server (GE-Medical Systems) im
Zentrum far Innere Medizin, Abteilung Kardiologie, im EKG-Labor gespeichert.
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Verbrauchsmaterialien

Registrierpapier flr den Elektrokardiographen

Klebeelektroden ,,Red-Dotts” der Firma 3 M

Papier fur die EKG-Liege

Fettstift flir die Markierung der Elektrodenpositionen C1-C6

Elektrodenspray zur Reduzierung des elektrischen Hautwiderstandes

Isopropylalkohol fir Elektrodendesinfektion und Entfernung der Elektroden-
Markierung

Kosmetiktiicher/Watte zum Reinigen

Vorbereitung des Probanden

Der Untersuchungsraum soll gut temperiert sein (mindestens 22°C), damit das EKG
nicht durch Muskelzittern des frierenden Probanden gestért wird.

Der Oberkorper des Probanden muss entkleidet sein; ggf. Schmuck und Armbanduhr
ablegen.

Die FuBgelenke fur die Elektrodenapplikation zuganglich sein (Schuhe und Strimpfe
ausziehen).

Es empfiehlt sich, unter die Knie des Probanden eine Zwischenlage oder Knierolle zur
Entlastung der unteren Extremitaten zu legen.

Steht die EKG-Liege an der Wand, so soll der Arm des Probanden nicht mit dieser in
BerGhrung kommen.

Wahrend der EKG-Aufzeichnung soll der Proband mdglichst flach atmen.

Abbildung 1: Lagerung des Probanden

Anweisung
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Anweisung zur Durchfiihrung der EKG-Registrierung in der Heinz Nixdorf Recall Studie
(HNRS) haben wir in Anhang 5 hinterlegt.
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2.1.2 Digitale Auswertung der EKG’s in der Heinz Nixdorf Recall Studie

Die digitale Auswertung erfolgte mittels GE Medical System 12 SL-EKG-Analyse-
programm. Das GE Medical Systems 12SL-EKG-Analyseprogramm ist ein Computer-
programm fiir die Analyse von simultan aufgezeichneten 12-Kanal-EKG’s. Es stellt ge-
naue Messungen der aufgezeichneten Herzaktionen an und interpretiert die EKG-
Wellenform anhand von herkémmlichen und neu entwickelten EKG-Inter-
pretationskriterien fur Rhythmus und Morphologie.

Die Hauptaufgabe der Computer-Messungen besteht in der Erkennung und Lokalisation
der Hauptreferenzpunkte (Anfang und Ende der P, QRS und T-Wellen).

Nach Erkennung der Wellen, werden die Daten gefiltert. Zu hohe und zu niedrige Fre-
guenzen werden abgeschwéacht. Ein so entstandenes Muster wird fir jede Ableitung er-
stellt, und aus den Informationen eine Medianberechnung mit den nachfolgenden Schla-
gen berechnet. Der Anfang und das Ende der Wellen werden in allen 12-Ableitungen be-
schrieben, d.h. die QRS-Dauer wird vom frihesten Beginn in einer Ableitung bis zum
letzten Punkt einer Ableitung erkannt und gemessen. Das gleiche gilt auch fir das QT-

Intervall.

Zu Beginn wird die QRS-Welle identifiziert, anschlieBend das Ende der QRS-Welle und
das Ende der T-Welle bestimmt, abschlieBend der Anfang und das Ende der P-Welle,
falls eine solche vorhanden ist.

Die Flache unter der Kreuzung mit der Nulllinie definiert ob eine Welle signifikant ist.

Die Messgenauigkeit des 12SL-Programs wurde in verschiedenen Studien Uberprift.
(z.B von Mulcahy und Wilhems). [79,132,133,134] Die EKG’s wurden von verschiedenen
Kardiologen Uberprift und mit 16 anderen Programmen verglichen.

Nach den Messungen erfolgt die Auswertung nach merkmalbasiertem Verfahren, d.h die

EKG’s durchlaufen das Programm auf der Suche nach gleichen Mustern aus den ,Gold-
standard“ Datenbanken mit den unterschiedlichen Schwerpunkten.
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Kategorie Beschreibung Beispiele
A Diagnose einer anatomischen Lasion oder Anteriorer Infarkt
pathologischen Status
B Diagnose elektrophysiologischer Verande- Unspezifische ST- Verdnderungen
rungen
c deskriptive EKG-Merkmale Unspezifische ST- Veranderungen

Flache T-Wellen

Tabelle 7: Beurteilungsklassifikation des 12 SL Muse Programm

Die 12SL-Analyse Programm Befundung ist Ubereinstimmend mit der Terminologie und
Beurteilungsklassifikation aus ,10 th Bethesda Conference on Optimal Electrocardi-
ography (1978), siehe Tab 7.

Das Programm wahlt folgende Rhythmen:
-Schrittmacher EKG

-Vorhofflattern

-ektope atriale Rhythmen

-Sinus Rhythmus

-junktionaler Rhythmus

-Vorhofflimmern

Die Kategorien der Anomalien des 12 SL Muse Programm sind in Tab.8 aufgelistet.

Major Kategorie Subkategorie

WPW
Atriale Hypertrophie

QRS Anomalien ¢ Niedervoltage

e Pulmonale Lungenerkrankung

¢ QRS Achsendeviation

e Leitungsanomalien (z.B. RSB,LSB)

e Ventrikulare Hypertrophien(z: RVH, LVH)

e Infarkt

ST-Anomalien-QRS betreffend | ¢ ST-Anomalien mit ventrikularer Hypertophie
e Alter Infarkt

ST-Erhdhung e Epikardiale Lasion
e Pericarditis
e Early Repolarisation®

e unspezifische ST-Erh6hung
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ST-Senkung

Subendokardiale Lasion
Unspezifische ST-Senkung
Digitalis Effekt

Unspezifische junktionale ST-Senkung

T-Wellen Anomalie

Ischéamie
Unspezifisch
QRS-T-Winkel

QT-Intervall Verlangerung

Tabelle 8: Kategorien der 12 SL Muse Programm Anomalien

2.2 Analyse der arztlichen und computerisierten 12-Kanal Ruhe EKG Befundung

2.2.1 Auswahl der EKG’s zur arztlichen Analyse

458 EKG’s wurden fir 2 Stichproben aus der Heinz Nixdorf Recall Studie (HNRS) aus-
gewahlt. Die computerisierten Ruhe-EKG-Befunde wurden mit einer arztlichen Analyse

qualitativ und quantitativ verglichen.

Stichprobe 1 (,Zufallsstichprobe*): zuféllige, reprasentative EKG-Auswahl (n=200, 1 Pro-

band ohne EKG) mit einem hohen Anteil an ,normalen EKG’s".

Stichprobe 2 (,Infarktstichprobe®): diese Gruppe beinhaltet EKG’s, die in der digitalen

Analyse einen sicheren Infarkt (meist abgelaufenen Infarkt) anzeigten und die EKG’s

derjenigen Probanden, die anamnestischen einen durchgemachten Myokardinfarkt an-

gaben. Diese EKG’s wurden ohne Kenntnis der digitalen Analyse (geblindet) durch einen

Arzt/Arztin analysiert.

25



Methodik

2.2.2 Arztliche (oder visuelle) EKG — Analyse

Die EKG’s wurden nach internationalem Standard analysiert. [44] Die Analyse beinhalte-

te die Beurteilung allgemeiner EKG Daten wie Rhythmus, Lagetyp, PR-, QRS-, QT-, und

QTc-Zeiten sowie Ischamie- oder infarkttypische Veranderung der ST-Strecken, T-

Wellen und Q-Zacken. Ferner wurde zusammenfassend beurteilt, ob das EKG a) sicher,

b) mdgliche oder c) keine Hinweise auf Myokardischamien und/oder Myokardinfarkte
enthielt. [13,42,88,99,105,110,113,122]

Es wurde Folgendes festgelegt,

1.
2.

N o O &

10.
11.
12.

ein EKG mit AV-Block I° gilt als ,Nicht Normales® EKG,

Linkslagetyp und Uberdrehter Linkslagetyp werden gemeinsam als Linkslage gewer-
tet,

bei grenzwertigen Lagetypen werden entsprechend Uberdrehte Linkslage/Linkslage
= Linkslage; Normallage/Linkslage = Normallage; Normallage/Rechtslage = Normal-
lage entschieden,

(iberdrehte Linkslage, Rechtslage und Uberdrehte Rechtslage gelten als ,Nicht Nor-
males” EKG,

trager R-Anstieg in den Brustwandableitungen gilt als ,Ischamie moglich®,

flache T Wellen werden nicht bewertet,

QTc von 400-441 werden als grenzwertig, >als 440 als verlangert eingestuft,
Artefakte werden nur angegeben, wenn sie die Interpretation des EKG’s beeintréach-
tigen,

ST-Strecken Erhéhungen von 2mm und Senkungen von mehr als 1mm (= 1mV)
werden berticksichtigt wenn zusatzlich ein horizontaler oder deszendierender Verlauf
registriert wird,

eine Supraventrikuldre Extrasystole (SVES) und eine Ventrikuldre Extrasystole
(VES) werden als ,Normales” EKG gezéhlt,

kleine Knotungen werden nicht berlcksichtigt,

eine Herzfrequenz von 50 bis 100 wird als ,Normal“ definiert,

ein alleiniger Linksanteriorer Block wird nicht als Zeichen einer Ischamie gewertet.

Die EKG Daten wurden in ein ,Case-Report-Formular (CRF) eingetragen. Das CRF ist
an der Basis-CRF des EKG-Core Lab der Mayo Clinic, Rochester, MN, USA angelehnt

26



Methodik

und fir die Studienzwecke erweitert. Die Registrierung/Auswertung des Ruhe-EKG’s

und das Ausfillen des CRF erfolgte nach folgender Handlungsanweisung:

1.

Das EKG (in Kopie) und ein CRF wurden dem auswertenden Arzt vorgelegt, der die
Patienten-1D, seinen vollen Namen (Titel, Vorname, Nachname) und das Datum der
Auswertung eintrug.

Das Feld ,Eingang im Datenerfassungsbiro” blieb frei. Im Feld ,HNRS-EKG* wurde
.Ja“ angekreuzt.

,EKG-Datum® und Uhrzeit wurden im CRF eingetragen Die Zahl der EKG’s war im-
mer 1. Im Feld ,Follow-Up EKG* wurde immer ,Nein® angekreuzt.

Die EKG’s wurden immer zu 100% kopiert, und die korrekte Skala der EKG-Kopie
wurde mit dem EKG-Lineal gepriift.

Das EKG wurde gemaB den Vorgaben in den Feldern ausgemessen. Im Feld
,Rhythmus® waren folgende Abklrzungen erlaubt: SR fir Sinusrhytmus, VHF far
Vorhofflimmern. In jedem anderen Fall sollte der volle Text eingetragen werden.
Wenn ST-Strecken-Hebung/-Senkung, T-Wellen-Abnormalitdt oder signifikante Q-
Zacken mit ,Nein“ angekreuzt wurden, blieben die nachfolgenden Felder in diesen
Abschnitten frei. Bei Vorhofflimmern blieb das Feld PR-Intervall frei.

Die 5 Felder in der Zusammenfassung wurden immer ausgefillt. In jeder Spalte war
nur eine Antwort méglich. Wenn Artefakte vorhanden waren, wurden diese entspre-
chend gekennzeichnet (z.B. Muskelzittern).

Freie Kommentare wurden, wenn nétig, angefigt.

Wenn folgende Diagnosen vorlagen, wurde das EKG immer als ,eingeschrankt ko-
dierbar® gekennzeichnet, und der Grund spezifiziert.

Kriterien fir fehlende /eingeschréankte Kodierbarkeit waren:

- Drittgradiger AV-Block

- Wolff-Parkinson-White Syndrom

- Schrittmacher-EKG

- kompletter Linksschenkelblock

- kompletter Rechtsschenkelblock

- intraventrikulare Leitungsstérungen

- Kammerflimmern und Asystolie

- Idioventrikularer Rhythmus

- Supraventrikulare Tachykardie > 140/min

10% der ersten Stichprobe wurden nach Zufallskriterien ausgewahlt und deren Aus-

wertung mit einem Kardiologen diskutiert.

10. Nach der Analyse wurden die Daten in die Datenmaske Ubertragen und
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11. per Internet an das Datenerfassungsbiro der Universitatsklinik Essen weitergeleitet.
Die fur die Datenmaske geltenden Grenzwerte sind in Tab. 6 angegeben.

12. Eine Kopie des CRF verblieb im Datenerfassungsbiro. Kopie des EKG’s und CRF
wurden an das HNRS-Erhebungszentrum zur Archivierung geschickt.

Herzfrequenz 38-140

Rhythmus freier Text, als Abklrzung erlaubt:
SR fir Sinusrhythmus
VHF fir Vorhofflimmern

QRS Dauer 50-180

PR-Interval 80-250

QT-Interval 50-500

QTc-Dauer 50-460

Maximale ST-Hebung 0-4

Maximale ST-Senkung 0-4

Tabelle 9: Grenzwerte fiir die Datenmaske
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2.2.3 Statistische Analysen

Unterschiede zwischen Zufallsstichprobe und Infarktstichprobe sowie zwischen arztlicher
und digitaler EKG-Analyse wurden fir kontinuierliche Variablen mittels Mann-Whitney-U-
Test und fir klassifizierte Variablen mittels Chi-Quadrat-Test getestet. Die Evaluation der
Ubereinstimmung von &rztlicher und digitaler Intervallanalyse wurde nach Bland-Altman
durchgefiihrt. Die Korrelation dieser Variablen ist nur graphisch dargestellt. Die Uberein-
stimmung klassierter Variablen wurde mittels Kappa-Statistik untersucht. Ein p-Wert
<0.05 wurde als signifikant bezeichnet. Alle p-Werte wurden deskriptiv angegeben, ohne

Adjustierung fur multiples Testen.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographische Daten

Die Tabelle 10 zeigt eine Gesamtlbersicht Uber die demographischen Daten wie Alter
und Geschlecht in den beiden Gruppen. Das Alter in der ,Infarkistichprobe® war mit 64
Jahren etwas hdher als in der ,Zufallsstichprobe®. In der ,Zufallsstichprobe® war die Ge-
schlechtsverteilung gleich, wéahrend in der KHK-positiven Gruppe Manner mit nahezu
70% Uberwogen.

Zusétzlich zeigt Tabelle 10 die Verteilung der Risikofaktoren in beiden Gruppen. Der BMI
war in der Infarkt EKG Gruppe etwas héher als in der Vergleichsgruppe, ebenso der

systolische Druck.

Gesamt-Cholesterin und LDL-Cholesterin waren unter Behandlung in der Infarkt- EKG-

Gruppe niedriger.

Die Verteilung bezilglich des Raucherstatus zeigte, dass in der zufallig ausgesuchten
Gruppe 28% der Probanden noch rauchten, 37% hatten das Rauchen aufgegeben und
35% waren Nichtraucher. In der ,Infarktstichprobe“ rauchten noch 24%; 40% waren Ex-
raucher und 36% waren Nichtraucher. Der Nichtraucheranteil war in beiden Gruppen

gleich haufig.

Die Analyse zeigt weiterhin, dass in der ,Infarkistichprobe“ mehr Diabetiker waren als in

der zufallig ausgesuchten Gruppe.

Deutlich mehr Probanden in der ,Infarktstichprobe® (33.6%) berichteten Uber Angina pec-

toris als in der ,Zufallsstichprobe® (15.1%).
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Zufallsstichprobe | Infarktstichprobe p-Wert
N 199 259
Alter (Jahre) 59.947.7 (60) 62.917.8 (64) <0.0001
Frauen (%) 49.2 30.1 <0.0001
BMI (kg/m?2) 27.745.1 (27) 29.2+4.8 (29) <0.0001
Systol. Blutdruck (mmHg) 132.8422.3 (131) 137.7421.1 (138) =0.0046
LDL Chol. (mg/dl) 148.0£38.4 (150) 137.8+35.5 (135) =0.0014
Total Chol. (mg/dl) 231.1+41.6 (228) 216.6+39.8 (213) =0.0001
Diabetes (%) 9.6 13.1 =0.17
Angina pectoris (%) 15.1 33.6 <0.0001
Raucher-Status
Jetzt-Raucher (%) 28.1 23.6
Ex-Raucher (%) 36.7 40.1 =0.54
Nicht-Raucher (%) 35.2 36.3

Tabelle 10: Auspragung der wichtigsten kardiovaskulédren Risikofaktoren in den beiden
Stichproben (Daten angegeben als Mittelwert + SD (Median) oder %-Werte)

»Zufallsstichprobe® und ,Infarktstichprobe“ unterschieden sich statistisch in einigen Pa-
rametern (Tabelle 10). Klinisch bedeutsam ist der Unterschied in der Geschlechtszu-
sammensetzung, im BMI, im systolischen Blutdruck sowie in der Angina pectoris-
Haufigkeit. Auffallig ist das eher niedrigere Gesamt- und LDL-Cholesterin in der ,Infarkt-
stichprobe®, wahrscheinlich Folge der lipidsenkenden Therapie in der ,Infarkistichprobe®.
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3.2 Vergleich der durch den Arzt erhobenen und der digitalen Messwerte in den

Gruppen der ,,Zufallsstichprobe® und ,,Infarktstichprobe*

In Tabelle 11 und 12 sind die Ergebnisse der EKG-Vermessungen durch den Arzt im

Vergleich zu den digitalen Messungen aufgeflhrt.

Arztbeurteilung Digital p-Werte
HF 69.2+13.8 (68) 69.5+11.6 (69) <0.0001
QRS-Dauer |84.0+12.9 (80) 90.7+14.9 (88) <0.0001
PR-Interval |171.0+28.4 (170) 168.0+48.9 (160) <0.0001
QT-Interval |370.0+32.4 (360) 390.0+35.5 (384) <0.0001
QTc-Interval |391.0+22.3 (392) 416.0+18.9 (413) <0.0001

EKG’s, n=199 (,,Zufallsstichprobe*)

Tabelle 11: Ergebnisse der arztlichen und digitalen Messungen der zuféllig ausgewéhlten

Arztbeurteilung Digital p-Wert
HF 69.5+12.4 (69) 70.6+12.5 (71) <0.0001
QRS-Dauer |85.8+16.8 (80) 95.2+18.2 (92) <0.0001
PR-Interval |166.0+44.6 (180) 182.0+60.9 (168) =0.032
QT-Interval |365.0+39.4 (360) 390.0+35.0 (388) <0.0001
QTc-Interval |388.0+41.7 (391) 419.7422.7 (415) <0.0001

Tabelle 12: Ergebnisse der arztlichen und digitalen Messungen der Ausgewéhlten ,,Infarkt-
EKG’s“ n= 259 (,,Infarktstichprobe*)

Die QRS-Dauer war signifikant langer in den digital ausgewerteten EKG’s (88ms zu

80ms bei den zuféllig ausgesuchten und 92 zu 80 in den Infarkt-EKG’s). Das PR-Intervall

war in der arztlichen Analyse in beiden Gruppen langer als in der digitalen Analyse. QT

und QTc-Intervall wurden in beiden Gruppen vom Arzt kiirzer gemessen als in der digita-

len Auswertung.
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3.2.1 Herzfrequenz

Abbildung 2 zeigt die Beziehung zwischen der durch den Arzt vermessenen (Ordinate)
und der digital erfassten (Abszisse) Herzfrequenz. Uber einen weiten Herzfrequenz-
bereich (40-100/min) bestand eine enge Beziehung zwischen beiden MessgréBen. Die
Beziehung ist linear und zeigt im gesamten Herzfrequenzbereich keine klinisch relevan-
ten Abweichungen von der |dentitatslinie. Es wurden 2 AusreiBer ermittelt und aus der
Berechnung gestrichen Arzt/Digital: 150/126 bpm und 158/56 bpm

HF [bpm] (Arzt)
130 -

110 4

90 - A

70+

50 -

304
T T T T T T T T
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130

HF Ruhe EKG [bpm] (Digital)

Abbildung 2: Beziehung zwischen der durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der di-
gital erfassten (Abszisse) Herzfrequenz in der ,,Zufallsstichprobe*

Abbildung 3 zeigt die Beziehung zwischen der durch den Arzt vermessenen (Ordinate)

und der digital erfassten (Abszisse) Herzfrequenz in der ,Infarktstichprobe®. Insgesamt

findet sich Uber den gesamten Herzfrequenzbereich eine enge und lineare Beziehung

zwischen beiden Messwerten.
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Abbildung 3: Beziehung zwischen der durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der di-
gital erfassten (Abszisse) Herzfrequenz in der ,,Infarktstichprobe*
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3.2.2 PR-Zeit

Abbildung 4 zeigt die Beziehung zwischen der durch den Arzt vermessenen (Ordinate)
und den digital vermessenen (Abszisse) PR-Zeiten der ,Zufallsstichprobe®. Sowohl in-
nerhalb des Normbereiches als auch bei PR-Zeiten Uber 200 msec. finden sich erhebli-
che Abweichungen zwischen den so erhobenen Messwerten. Geht man davon aus, dass
die digitale Technik diese Messwerte zuverlassiger erfasst, weicht die Vermessung
durch den Arzt im Einzelfall erheblich von diesen Messwerten ab. In der Tendenz wird
die PR-Dauer vom Arzt im Vergleich zum Digitalverfahren eher unterschatzt. Allerdings
werden die pathologischen PQ-Zeiten qualitativ tGbereinstimmend beurteilt. Es wurden 2
AusreiBer ermittelt und aus der Berechnung gestrichen Arzt/Digital: 304/280ms und
364/380ms.

PR [ms] (Arzt)
280 4
240 - ' 1:1
B
- Fokxk ket
200 < Akkdhah Ak
* kg
— Aok g ok Rk ook *
o ok ook o o
160 = H ok kokskok kgt bk K
d dokk Rk
- koAk kA *
ko
120 - 4
80
T T T T T T T T T T
80 120 160 200 240 280
PR-Interval [ms] (Digital)

Abbildung 4: Beziehung der durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der digital ver-
messenen (Abszisse) PR-Zeiten der ,,Zufallsstichprobe*
Abbildung 5 zeigt die Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate)
und den digital vermessenen (Abszisse) PR-Zeiten in der ,Infarktstichprobe“. Sowohl in-
nerhalb des Normbereiches als auch bei PR-Zeiten Uber 200 ms finden sich erhebliche
Abweichungen zwischen den so erhobenen Messwerten. Geht man davon aus, dass die
digitale Technik die Messwerte zuverlassiger erfasst, weicht die Vermessung durch den
Arzt im Einzelfall erheblich von dieser Messung ab. Uber- und Unterschatzungen des
PR-Intervalls durch den Arzt kommen etwa gleich haufig vor. Es wurden 12 AusreiBer
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ermittelt und aus der Berechnung gestrichen. Arzt: 1 oder der Wert >als 300. 1 steht fur
,Nicht bestimmbar” in den EKG’s mit VHF.
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Abbildung 5: Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der di-
gital vermessenen (Abszisse) PR-Zeiten in der ,Infarktstichprobe*
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3.2.3 QRS-Dauer

Abbildung 6 zeigt die Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate)
und den digital erfassten (Abszisse) Daten fiir die Zeitdauer des QRS-Komplexes in der
,<Zufallsstichprobe®. Es fallt auf, dass das vom Arzt erfasste QRS-Intervall in 10 msec
Schritten, das digital vermessene dagegen als Kontinuum angegeben wird. Hierdurch
entsteht der Eindruck einer losen Beziehung zwischen beiden MessgréBen. Pathologi-
sche Messergebnisse (>100msec QRS-Dauer) werden allerdings qualitativ und quantita-

tiv Ubereinstimmend beurteilt.
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Abbildung 6: Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der di-
gital erfassten (Abszisse) Daten fiir die Zeitdauer des QRS-Komplexes in der ,,Zufalls-
stichprobe*

Abbildung 7 zeigt die Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate)
und den digital erfassten (Abszisse) Daten fiir die Zeitdauer des QRS-Komplexes in der
sinfarktstichprobe®“. Es besteht eine enge Beziehung zwischen beiden Messwerten (50-
150 ms). Nur vereinzelt finden sich erhebliche Abweichungen. Es wurden 3 AusreiB3er
ermittelt und aus der Berechnung gestrichen Arzt/Digital: 1/180ms, 80/180ms,

180/140ms.
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Abbildung 7: Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate)und der di-

gital erfassten (Abszisse) Daten fiir die Zeitdauer des QRS-Komplexes in der ,,Infarktstich-

probe*

In der Tendenz wird die QRS-Dauer vom Arzt in beiden Stichproben eher unterschéatzt.
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3.2.4 QT-Intervall

Abbildung 8 zeigt die Beziehung zwischen dem durch den Arzt vermessenen QT-
Intervall (Ordinate) und dem digital erfassten EKG (Abszisse) in der ,Zufallsstichprobe®.
Auffallig ist auch hier dass die Erfassung des QT-Intervalls durch den Arzt offensichtlich
in 10 ms Intervallen erfolgt, die der digitalen Messung kontinuierlich. So entsteht zumin-
dest visuell der Eindruck, dass die digital erfassten Messwerte nur in der GréBenordnung
durch die vom Arzt getatigten Messungen reflektiert werden. Es wurde 1 AusreiBBer ermit-
telt und aus der Berechnung gestrichen Arzt/Digital: 360/524. Nach Uberpriifung dieses
Probanden bestétigte sich die Berechnung des Arztes.
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Abbildung 8: Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessene QT-Intervall (Ordinate)

und dem digital registrierten (Abszisse) in der ,, Zufallsstichprobe*
Abbildung 9 zeigt die Beziehung zwischen dem durch den Arzt vermessenen QT-
Intervall (Ordinate) und dem digital erfassten EKG (Abszisse) in der ,Infarktstichprobe®.
Auch hier ist die Erfassung des QT-Intervalls durch den Arzt offensichtlich in 10 msec In-
tervallen, die der digitalen Messung quasi kontinuierlich. So entsteht zumindest visuell
der Eindruck, dass die digital erfassten Messwerte nur in der GrdéBenordnung durch die
vom Arzt getatigten Messungen reflektiert werden. Es wurde 1 AusreiBBer ermittelt und
aus der Berechnung gestrichen Arzt/Digital: 1/504ms.
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Abbildung 9: Beziehung zwischen den durch den Arzt vermessenen (Ordinate) und der di-

gital erfassten (Abszisse) Daten fiir die Zeitdauer des QT-Intervall in der ,,Infarktstich-

probe*.

Geht man vom Goldstandard digital erfassten EKG aus, so unterschatzt der Arzt in bei-

den Stichproben haufig die Dauer des QT-Intervalls.
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3.2.5 QTc-Intervall

Abbildung 10 zeigt die Beziehung zwischen der durch den Arzt gemessenen und be-
rechneten QTc-Intervallen (Ordinate) und der digital erfassten bzw. berechneten (Ab-
szisse) MeBgrésse in der ,Zufallsstichprobe®. Die Mehrzahl aller erfassten QTc-Werte
liegt im Normbereich. Es finden sich gerade innerhalb des Normbereiches erhebliche
Abweichungen zwischen arztlichen gemessenen/berechneten und den auf digitalem
Wege berechneten Daten. Insgesamt werden die QTc-Intervalle durch den Arzt kiirzer
gemessen als bei digitaler Datenerfassung.
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Abbildung 10: Beziehung zwischen der durch den Arzt gemessenen und berechneten QTc-
Intervallen (Ordinate) und der digital erfassten bzw. berechneten (Abszisse) in der ,,Zu-
fallsstichprobe*.

Abbildung 11 zeigt die Beziehung zwischen der durch den Arzt gemessenen und be-
rechneten QTc-Intervallen (Ordinate) und der digital erfassten bzw. berechneten-
MeBgrésse (Abszisse) in der ,Infarktstichprobe®. Die Mehrzahl aller erfassten QTc-Werte
liegt im Normbereich. Es finden sich erhebliche Abweichungen zwischen arztlichen ge-
messenen/berechneten und den auf digitalem Wege erfassten bzw. berechneten Daten.
Es wurden 2 AusreiBer ermittelt und aus der Berechnung gestrichen Arzt/Digital:

44/412ms und 397/537ms.
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QTc [bpm] (Arzt)
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Abbildung 11: Beziehung zwischen der durch den Arzt gemessenen und berechneten QTc-
Intervallen (Ordinate) und der digital erfassten bzw. berechneten (Abszisse) in der ,,In-
farktstichprobe*

Wie in der ,Zufallstichprobe® findet sich auch hier tendenziell eine Unterschatzung der
Dauer dieses Parameters durch den Arzt.
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3.3 Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-Messwerte

3.3.1 Herzfrequenzabweichung

Abbildung 12 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,Zufallsstichprobe“. Uber den gesamten Herzfrequenzbereich wird die
Herzfrequenz vom Arzt etwas (1-5 Schlage/min) niedriger eingeschatzt als bei digitaler
Analyse.

Differenz HF (Digital-Arzt) [bpm]

1
30 50 70 90 110

1 1
130
Mittelwert HF (Digital+Arzt)/2 bpm]

Abbildung 12: Abweichung der HF zwischen digitaler Analyse der EKG-Messwerte in der
»Zufallsstichprobe*
Abbildung 13 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,Infarktstichprobe®.

Uber den gesamten Herzfrequenzbereich wird die Herzfrequenz vom Arzt etwas

(1-10 Schlage/min) niedriger eingeschatzt als bei digitaler Analyse. Vereinzelt finden sich
auch gréBere Messdifferenzen, im Extremfall fast bis zu 30 Schlagen/min.
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Abbildung 13: Abweichung der HF zwischen érztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,, Infarktstichprobe®.

Far die ,Infarktstichprobe® finden sich vergleichbare Abweichungen, allerdings im Einzel-
fall deutlich ausgepragter als in der ,Zufallsstichprobe®.
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3.3.2 PR-Intervallabweichung

Abbildung 14 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,Zufallsstichprobe®.

Durch den Arzt werden die PR-Intervalle systematisch in ihrer Dauer Uberschatzt.
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Abbildung 14: Abweichung des PR-Intervalls zwischen érztlicher und digitaler Analyse der

EKG-Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe.“

Abbildung 15 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,Infarktstichprobe®.

Die arztlichen und digitalen Messergebnisse sind gleichméaBig verteilt. Es fallen ver-

einzelt extrem abweichende Messungen auf.

45



Ergebnisse
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Abbildung 15: Abweichung des PR-Intervalls zwischen é&rztlicher und digitaler Analyse der
EKG-Messwerte in der ,,Infarkistichprobe“
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3.3.3

QRS-Dauerabweichung

Abbildung 16 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,Zufallsstichprobe®“. Durch den Arzt wird die QRS-Dauer eher kirzer

(bis zu 40msec ) gemessen.
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Abbildung 16: Abweichung des QRS-Intervalls zwischen é&rztlicher und digitaler Analyse

der EKG-Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe®.

Abbildung 17 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,Infarktstichprobe®.

Uber den gesamten QRS-Dauerbereich wird die QRS-Dauer geringfligig vom Arzt unter-

schatzt (10-40 ms).
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Abbildung 17: Abweichung des QRS-Intervalls zwischen é&rztlicher und digitaler Analyse
der EKG-Messwerte in der ,,Infarktstichprobe®.
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3.3.4

QT-Intervallabweichung

Abbildung 18 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,Zufallsstichprobe®.

Die durch den Arzt erhobenen Messwerte sind systematisch auffallig kirzer als bei digi-

taler Datenerfassung.
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Abbildung 18: Abweichung der QT-Zeit zwischen é&rztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe®.

Abbildung 19 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-

Messwerte in der ,Infarktstichprobe®.
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Uber den gesamten QT-Intervallbereich werden die Zeiten vom Arzt geringfiigig unter-
schéatzt (0-100msec).
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Abbildung 19: Abweichung der QT-Zeit zwischen &rztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,,Infarktstichprobe*.
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3.3.5 QTc-Intervallabweichung

Abbildung 20 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,Zufallsstichprobe®.

Die QTc-Intervalle sind in der arztlichen Analyse/Berechnung systematisch kirzer.
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Abbildung 20: Abweichung der QTc-Zeit zwischen érztlicher und digitaler Analyse der
EKG-Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe*.

Abbildung 21 zeigt die Abweichung zwischen arztlicher und digitaler Analyse der EKG-
Messwerte in der ,Infarktstichprobe®.

Insgesamt werden die gemessenen/berechneten QTc-Intervalle vom Arzt auch in dieser

Stichprobe niedriger gemessen als bei digitaler Analyse.
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Abbildung 21: Abweichung der QTc-Zeit zwischen &rztlicher und digitaler Analyse der
EKG-Messwerte in der ,,Infarktstichprobe*.
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34 Vergleich der Ergebnisse der arztlichen und digitalen Analyse morphologi-

scher EKG Kriterien (Charakteristika)

Die Beurteilung wurde nach 4 Kategorien vorgenommen

- ,Normal*

— ,Borderline Infarkt” oder ,Ischamie”
- ,Sicher Ischamie®

- ,Sicher Infarkt"

3.4.1 Auswertung der ,,Zufallsstichprobe® hinsichtlich der gewahlten morpholo-
gischen Kriterien

In der Gruppe der ,Zufallsstichprobe® (n=199) ergab sich eine véllige Ubereinstimmung
bei insgesamt 135 EKG’s (67,8%). (In Studien 97,7%][36])

Es gab nur ein EKG welches der Arzt als ,Infarkt® interpretierte und der Computer als
,Normal“, dagegen 29 die der Computer als ,Normal®, der Arzt aber als ,Borderline In-
farkt“ oder ,Ischamie“ bewertete.

Von 149 der vom Arzt als ,Normal“ befundeten EKG’s wurden in der digitalen Analyse
126 als ,Normal“, 15 als ,Borderline” und 8 als ,Infarkt* EKG’s bewertet.

Demgegeniiber wurden insgesamt 156 der EKG’s in der digitalen Analyse als ,Normal”
bewertet, davon waren nach arztlicher Analyse 29 als ,Borderline Infarkt“ oder als ,I-
schamie“ bewertet und 1 als ,Infarkt“ EKG.

Insgesamt 6 EKG’s wurden nach &rztlicher Analyse als ,Infarkt* EKG’s beurteilt. Die digi-
tale Auswertung ergab 17 ,Infarkt* EKG’s.

Somit wurden 15% der vom Arzt als ,Normal® interpretierten EKG’s, in der digitalen Aus-
wertung als pathologisch eingestuft, andererseits 19% der in der digitalen Auswertung
als ,Normal“ klassifizierten EKG’s wurden vom Arzt als pathologisch gewertet.
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Die Tabelle 13 zeigt einen Uberblick lber die kategoriale EKG-Analyse in der ,Zufalls-

stichprobe®.

Arzt Digitales EKG

Normal |Borderline |lschamie | Infarkt Gesamt

Normal 126 15 0 8 149
Borderline Infarkt oder
. 29 4 7 4 44
Ischamie
Sicher Ischamie 0 0 0 0 0
Sicher Infarkt 1 0 0 5 6
Gesamt 156 19 7 17 199

Tabelle 13:  Kategoriale EKG-Analyse in der ,,Zufallsstichprobe*

3.4.2 Auswertung der ,Infarktstichprobe*

In der nach Computerurteil als ,Infarkt® EKG’s gekennzeichneten Gruppe (n=259) wur-
den in der arztlichen Analyse 83 als ,Normal“, 84 als ,Borderline Infarkt“ oder ,Ischamie®,
2 als sichere ,Ischamie” bewertet. Bei 67 gab es Ubereinstimmung in der Bewertung als
Jinfarkt” EKG.
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Arzt Digitales EKG
Normal |Borderline |lschamie |Infarkt | Gesamt
Normal 0 2 0 83 85
Borderline Infarkt oder
schémie 0 11 2 84 97
Sicher Ischamie 0 0 0 2 2

Sicher Infarkt 0 6 2 67 75
Gesamt 0 19 4 236 259

Tabelle 14: Kategoriale Analyse des EKG in der ,,Infarktstichprobe*

32% der vom Computer als ,Infarkt” charakterisierten EKG’s wurden vom Arzt als ,Nor-
mal® interpretiert, und nur 2% der vom Arzt als ,Infarkt” interpretierten galten in der digita-

len Auswertung als ,Normal®.
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3.4.3 Haufigkeit von Artefakten und fehlender / eingeschrankter Kodierbarkeit

In der &rztlichen Analyse wurden Variablen erhoben, die nicht in der digitalen EKG-
Analyse berUcksichtigt wurden. Auf die digitale Analyse wurde verzichtet, da diese vom
Computer als nicht kodierbar bewertet wird.

Das EKG wurde als ,eingeschrankt kodierbar® gekennzeichnet, und der Grund spezifi-
Ziert.
Kriterien fur fehlende / eingeschrénkte Kodierbarkeit waren:
- Drittgradiger AV-Block *
- Wolff-Parkinson-White Syndrom *
- Schrittmacher-EKG
- kompletter Linksschenkelblock
- kompletter Rechtsschenkelblock
- intraventrikulare Leitungsstérungen *
- Kammerflimmern und Asystolie *
- Idioventrikularer Rhythmus *
- Supraventrikulare Tachykardie > 140/min
- Nicht vertreten

Tabelle 15 zeigt, dass Artefakte weniger, dagegen fehlende/eingeschrankte Kodierbar-
keit in der der ,Infarktstichprobe® haufiger vertreten waren als in der ,Zufallsstichprobe®.

Zufallsstichprobe | Infarktstichprobe | p-Wert
n=199 n=259 /
Kriterien fir fehlende/ein-
] . . 7 (3.8%) 31 (12.0%) =0.003
geschrankte Kodierbarkeit
Artefakte 9 (4.9%) 6 (2.3%) 0.17

Tabelle 15: Haufigkeit von Artefakten und fehlender/eingeschrdnkte Kodierbarkeit
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3.5 Deskriptive Analyse der ST-Strecken, T-Wellen und Q-Zacken durch den Arzt

In Tabelle 16 sind die durch den Arzt gemessene Haufigkeit der ST-
Streckenanderungen, T-Wellen Abnormalitdt und signifikanten Q-Zacken in der repré-
sentativen Gruppe mit EKG’s mit hohem Anteil an ,Normalen® EKG’s, (,Zufallsstichpro-
be) dargestellt. In der Stichprobe mit EKG’s hingegen diejenigen, welche in der digitalen
Analyse einen ,Sicheren Infarkt“ anzeigten oder EKG’s von Probanden die anamnestisch

einen durchgemachten Myokardinfarkt angaben (,Infarktstichprobe®).

Zufallsstichprobe | Infarktstichprobe | p-Wert
n=199 n=259 /
ST-Streckenanderung 2 (1.0%) 30 (11.6%) <0.0001
T-Wellen Abnormalitét 20 (10,0%) 118 (45.6%) <0.0001
Sign. Q-Zacken 17 (8,5%) 152 (58.7%) <0.0001

Tabelle 16: Hadufigkeit der ST-Streckenédnderungen, T-Wellen Abnormalitdt und Sig. Q-
Zacken in der ,,Zufallsstichprobe und in der ,,Infarktstichprobe“bei Beurteilung durch den
Arzt

3.5.1 ST-Strecken Veranderungen

ST-Strecken Hebung von mehr als 2 mm wurden registriert, ST-Strecken Senkung ab 1
mm. Zusatzlich wurde ein horizontaler oder deszendierender Verlauf berlicksichtigt.
Erwartungsgem&B waren ST-Streckenverédnderungen in der ,Infarkistichprobe“ deutlich

haufiger.
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3.5.2 T-Wellenabnormalitat

Flache T-Wellen wurden als Normal gewertet. Erwartungsgeman gab es in der Gruppe
der ,Zufallsstichprobe® nur in 11% T-Wellenveranderungen im Vergleich zu 45% in der
Gruppe der ,Infarktstichprobe®.

Kommentar: ebenfalls, wie erwartet, haufiger in der ,Infarktstichprobe®.

In beiden Gruppen ist die am haufigsten aufgetretene Konstellation eine isolierte negati-
ve T-Welle in Ableitung Ill. Tabelle 17 zeigt die Ableitung mit T-Wellenabnormalitat aus
der ,Zufallsstichprobe®.

(N=20/199) 1=vorhanden, O=nicht vorhanden

| ] 1] AVL | AVR | AVF | V1 V2 V3 V4 V5 V6 N %
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 5
0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1 5
0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 1 5
0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5
0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 30
0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 3 15
0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 1 1 5
0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5
0 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 5
1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5
1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 2 10
1 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 1 1 5

20 100%

Tabelle 17:  T-Wellenabnormalitét in der ,,Zufallsstichprobe” durch den Arzt ausgewertet

Tabelle 18 zeigt die Ableitungen mit T-Wellenabnormalitat in der Gruppe der ,Infarkt-
stichprobe®.
(N=118/259) 1=vorhanden 0=nicht vorhanden

I | m | m | AVL | AVR | AVF | Vi | V2 | V3 | V4 | V5 | V6 | N %
0 |0 0 |0 0 0 0o |0 [0 |o 1 1 /3 2.54
0 |0 0 |0 0 0 o |0 [0 [1 1 0 |2 1.69
0 |0 0 |0 0 0 0 |0 0o |1 1 1 |3 2.54
0 |0 0 |0 0 0 0 |0 |1 1 1 1 |2 1.69
0 |o 0o o 0 0 o |1 o |0 o |o |1 0.85
0 |o 0o o 0 0 o |1 1 1 o |0 |2 1.69
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%
1.69
0.85
0.85
0.85
5.93
2.54
0.85
0.85

37.29
0.85
0.85
0.85

10.17
0.85
0.85
0.85
0.85
0.85

1.69
0.85
1.69
0.85
3.39
0.85
1.69
0.85
1.69
0.85
0.85
0.85
0.85
0.85
0.85
0.85
0.85

100%

44

12

118

V6

V5

V4

V3

V2

\'Al

AVF

AVR

AVL

T-Wellenabnormalitét in der ,,Infarktstichprobe“ durch den Arzt ausgewertet

Tabelle 18:
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3.5.3 Signifikante Q-Zacken

Q-Zacken in Screening-EKG’s sind wichtige Marker fir latente kardiovaskulare Erkran-
kung. So kdnnen z.B. gelegentlich ,stille® Herzinfarkte erkannt werden.
In der ,Zufallsstichprobe® war fast die Hélfte (41%) der signifikanten Q-Zacken als isolier-
tes Q in Ableitung Ill, wahrend in der Gruppe der ,Infarktstichprobe” nur 11% eine isolier-
te Q-Zacke in Ableitung Il aufwiesen.

Tabelle 19 zeigt die Ableitungen mit signifikanten Q-Zacken aus der ,Zufallsstichprobe®.
(N=17/199) 1=vorhanden O=nicht vorhanden

I It jmm |AVL |AVR |AVF |V1 |V2 |V3 |V4 |V5 |V6 N %
0000 0 0 [0 0 [0 [0 0 [0 (1 | g
0000 0 0 [0 [1 [0 [1 [T [0 [1 | sgg
0000 0 0 [0 [1 [1 [0 0 [0 [1 | sg
0000 0 0 |t [1 (1 [0 0 [0 [1 | 5g
00 10 (0 [0 [0 (0 0 [0 [0 [0 |7 | 418
00 10 (0 [1 o [0 [0 [0 [0 [0 [2 | 4176
01 10 0 [1 Jo [0 [0 [0 [0 [0 [2 | 4176
T 7001 0 [0 [0 [0 0 0 [0 [0 |2 | 417
17 | 100%

Tabelle 19:  signifikante Q-Zacken aus der ,,Zufallsstichprobe* durch den Arzt ausgewer-
tet

Tabelle 20 zeigt die Ableitungen mit signifikanten Q-Zacken aus der ,Infarktstichprobe®
(N=152/259) 1= vorhanden O=nicht vorhanden

I W] AVL | AVR | AVF | V1 | V2 | V3 | V4 V5 V6| N %
0000 [0 [0 0 0 0 0 1 [0 1 | oee
00 00 [0 [0 0 0 0 1 [0 [0 1 | oes
oo 0ojo Jo o 0 [0 1 (1 [0 [0 1 | g6
00 0f0 0 0 0 |1 [0 [0 [0 0 [12 | ;g
0000 [0 [0 0 1 [0 1 1 [0 1 | oes
00 00 [0 0 [0 [1 [1 [0 0 0 2 | g
oo 0ofo Jo o 1 0 [0 [0 [0 [0 1 | g6
0000 [0 [0 1 (1 [0 [0 [0 [0 |4 | 56
00 00 [0 [0 (1 1 (1 [0 [0 [0 [5 | 31
00 00 [0 [0 (1 [1 [1 [1 [0 0 |4 | 5eg
o000 Jo Jo [t 1 [T [T 1 0 1 | e
o000 Jo Jo [t [ [T [T 1t 1 1 | e
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%
5,92

0.66

0.66

0.66

11,19

0.66

25.00

0.66

0.66

0.66

0.66

0.66

0.66

21.05

0.66

1.31

0.66

0.66

2.63

0.66

0.66

0.66

100

N

17

38

32

152

V2 | V3 | V4 | V5 | V6

AVL | AVR | AVF | V1

Q-Zacken in der ,,Infarktstichprobe*

Tabelle 20:
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3.5.4

Rhythmus-, Achsentyp und QT-Kategorie

Tabelle 21 zeigt die Anzahl des Rhythmus- und Achsentyps sowie die QT-Kategorie in

der ,Zufallsstichprobe® und ,Infarktstichprobe®.

Zufallsstichprobe Infarktstichprobe p-Wert
N=199 N=259
Rhythmus

Sinusrhythmus 195 248
Vorhofflimmern 4 10 =0.25
Schrittmacher 0 1

QRS-Achsentyp
Normal 95 53
Rechtstyp 3 3 <0.0001
Linkstyp 99 202

QT-Kategorie
Normal 192 168
Grenzwertig 1 85 <0.0001
Verlangert 6 5
Tabelle 21:  Verteilung des Rhythmus-, Achsentyps und QT-Kategorie in der ,,Zufalls-

stichprobe* und ,,Infarktstichprobe*
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3.6 Diskussion

In dieser Studie wurden die Ergebnisse einer arztlichen 12-Kanal-EKG-Messung und
Auswertung mit einer digitalen 12-Kanal-EKG-Messung und Auswertung verglichen. Dies
erfolgte separat fir 2 Gruppen: Eine sog. ,Zufallsstichprobe® und eine ,Infarktstichprobe®.
Die ,Zufallsstichprobe® entspricht einer Auswahl die fir das Gesamtkollektiv der Heinz
Nixdorf Recall Studie (HNRS) reprasentativ ist, die ,Infarkistichprobe* sind EKG’s die
entweder ,infarkttypische* EKG-Veranderungen im digital erfassten EKG aufwiesen oder
EKG’s von Patienten die angaben einen Myokardinfarkt in der Vergangenheit erlitten zu
haben.

Zusammenfassung der Ergebnisse:

Die wichtigsten Ergebnisse dieser Arbeit lassen sich folgendermaBen zusammenfassen:

1. Bezlglich der Herzfrequenz besteht Uber den gesamten relevanten Frequenzbe-
reich eine gute Ubereinstimmung zwischen digital erfasster und vom Arzt gemes-
sener Herzfrequenz. Dies gilt sowohl fur die ,Zufallsstichprobe® als auch die ,“In-
farktstichprobe®.

2. Das PR-Intervall wird vom Arzt im Vergleich zum digital erfassten EKG in seiner
Dauer tendenziell Uberschatzt. Dies gilt zumindest fur die ,Zufallsstichprobe®. Bei
pathologischem Ausgangs-EKG sind Uber-bzw. Unterschatzungen des PR-
Intervalls im Vergleich zum digitalen EKG etwa gleich verteilt. Klinisch relevante
Abweichungen finden sich — wenn auch selten — in der ,Infarktstichprobe®.

3. Uber den gesamten Bereich des QRS-Intervalls wird die QRS-Dauer vom Arzt
systematisch klrzer gemessen als bei digitaler Auswertung. Diese um 10-40
msec geringer gemessenen QRS-Dauer gilt sowohl fir die ,Zufalls“- als auch die
.infarktstichprobe®.

4. Die Dauer des QT-intervalls wird vom Arzt sowohl fir den nicht Frequenzkorri-
gierten Wert (QT-Intervall) als auch fir den Frequenzkorrigierten Wert (QTc) ge-
ringer gemessen bzw. berechnet als bei digitaler Analyse.

5. Zum Vergleich der &rztlichen und digitalen Analyse des EKG’S nach morpholo-
gischen Kriterien (,Normal®, ,Ischamie“ oder ,Borderline Infarkt”, gesicherte |-
schamie®, gesicherter ,Infarkt®, als Klassifikationskriterien) fand sich eine komplet-
te Ubereinstimmung in der ,Infarktstichprobe” bei 68%. Bemerkenswert wurden
29 von 126 EKG’S, die nach digitaler Befundung ,Normal“ waren, vom Arzt als
abnormal (am haufigsten als ,Ischamie®) beurteilt.
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6. In der entsprechenden Analyse des EKG’s (gleiche Klassifikationskriterien) in der
sinfarktstichprobe® wurden etwa 30% der vom Computer als ,Normal“ befundeten
EKG’s vom Arzt ebenfalls als ,Normal“ befundet.

Wie lassen sich diese Ergebnisse im Kontext der Literatur interpretieren?

Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe® und in der ,Infarktstichprobe*

Die gute Ubereinstimmung der Herzfrequenzbestimmung zwischen digital erfassten und
arztlich gemessenen Werten ist nicht Uberraschend. Methodisch ist die Messung der
Herzfrequenz auf der Basis der RR-Abstande sowohl digital als auch visuell unproblema-
tisch. Die gute Ubereinstimmung wird auch durch die bisher publizierten Daten bestétigt.
Wie bei anderen quantitativen Datenerfassungen von EKG-Parametern dirfte das digita-
le Verfahren besser reproduzierbar sein als die vom Arzt gemessenen — vom subjektiven
Einfluss nicht freien — Messwerte. Die Reproduzierbarkeit der Herzfrequenzbestimmung
mit beiden Verfahren wurde allerdings in der vorliegenden Studie nicht untersucht.

Bei der Bewertung der Ubrigen Messparameter des EKG’s (PR-Intervall, QRS-Dauer,
QT-Intervall, QTc-Intervall) wird die digitale ,Vermessung des EKG’s als goldener Stan-
dard angesehen. Warum? Dies ist aus theoretischen Griinden und aus den Daten der Li-
teratur eindeutig, dass sich diese EKG-Parameter bei richtiger Wahl der Messkriterien
digital genauer und reproduzierbarer erfassen lassen als mit einer visuellen Analyse
durch den Arzt.

Zum einen gelingt es bei der digitalen Methodik den entsprechenden Parameter als kon-
tinuierliche Variable (z.B. QRS-Dauer) und nicht z.B. wie durch den Arzt diskontinuierlich
in 10 msec Abstdnden zu erfassen. Zum anderen werden beim digitalen Verfahren
samtliche EKG-Ableitungen vergleichend berticksichtigt, wahrend der Arzt in der Regel
die Ableitung zur Vermessung auswahlt, in der er den gemessenen Parameter am bes-
ten erfassen kann. Zum dritten wird bei der digitalen Erfassung des entsprechenden
Messparameters ein oder mehrere Kriterien festgelegt nach denen z.B. der Beginn des
QRS-Komplex oder das Ende des QT-Intervalls quantitativ festgelegt, wird. Bei visueller
Erfassung dieser Charakteristika gibt es sowohl bei erneuter Messung durch den glei-
chen Arzt als auch bei interindividueller Kontrolle erhebliche Unterschiede.

Die Vorbemerkungen erklaren den Unterschied zwischen digitalen und durch den Arzt
erfassten Messwerten. Es Uberrascht daher nicht, dass das vom Arzt gemessene PR-
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Intervall in der Regel im Vergleich zur computergestitzten Analyse zu einer Uberschat-
zung der PR-Intervalle fuhrt. Bemerkenswert ist vielmehr, dass sich entsprechende Ab-
weichungen selten als klinisch relevant herausstellen. Es Uberrascht nach dem vorge-
sagten ebenfalls nicht, dass auch bei anderen Messparametern keine komplette Uber-
einstimmung zwischen digitalen und visuellen Messwerten zu erreichen ist. Von klini-
scher Relevanz ist die Frage, wie viele Patienten erheblich von dieser Ubereinstimmung
abweichen. Es handelt sich um eine relativ kleine Patientenzahl. Im Einzelfall und sys-
tematisch sind diese Abweichungen gut zu erklaren.

Warum liegen die PR-Zeiten bei der ,Zufallsstichprobe“ im Mittel héher als die digital
gemessenen Werte? Die Grinde wurden in allgemeiner Formulierung oben erwahnt:
Kontinuierliche Messung bei digitaler versus nichtkontinuierlicher Datenerfassung bei vi-
sueller Analyse. GréBere ,Empfindlichkeit* von Deviationen von der Grund (0)-Linie bei
digitaler Datenerfassung. Visuell werden in der Regel Auslenkungen von der Grundlinie
von etwa 45°-Winkel Steigung bzw. Abfall gemessen bzw. bewertet. Erfahrungsgeman
sind noch geringere Auslenkungen zwar auch visuell erfassbar, die Subjektivitat in der
Beurteilung nimmt jedoch entsprechend zu. Der Computer dagegen erfasst schon mini-
male systematische Abweichungen von der Grundlinie und misst so ,empfindlicher *.
Entsprechend gréBer ist in der Regel die Dauer der entsprechenden Zeitintervalle im
EKG (PR,QRS,QT,QTc). Ebenso ist plausibel, dass die Variabilitat beider Messverfahren
(visuell und rechnergestitzt) bei pathologischen EKG’s (,Infarktstichprobe®) gréBer ist als
bei elektrokardiographischen Normalbefunden. Fir die Erfassung von Messwerten wer-
den bei rechnergestiitzter EKG-Auswertung ahnliche Ubereinstimmungen — beim Ver-
gleich mit der Auswertung durch den Arzt — angegeben, wie in der vorliegenden Studie.
[79]

Morphologische Messwerte in der ,,Zufallsstichprobe und in der ,Infarktstichpro-
be*

Die Ubereinstimmung der digitalen Ergebnisse mit denen der Auswertung durch den Arzt
ist fir die ,Zufallsstichprobe” relativ gut, fir die ,Infarktstichprobe“ dagegen - auch im
Vergleich zur Literatur — deutlich weniger Ubereinstimmend. Insbesondere féllt auf, dass
in der ,Infarktstichprobe etwa 30% von dem Computer als pathologisch befundeten
EKG’s, vom Arzt als ,Normal“ befundet wurden. Die Griinde dieser Diskrepanzen zwi-
schen ,digitaler Auswertung“ und visueller Analyse durch den Arzt sind vielfaltig:
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Das Programm 12 SL-MUSE, das in dieser Studie zur Anwendung kam, wurde schon in
frheren Studien validiert. [79,90,93,106]

In Studien von Reddy et al. wurde die Genauigkeit des 12-SL Code in der Interpretation
des Rhythmus mit einer Sensitivitat von 80,8%-98,7% und einer Spezifitat von 91-99,6%
angegeben. [93] In zwei unabhangigen Studien vom Mount Sinai Medical Center und der
Mayo Clinic wurde der 12-SL Code fir den LSB mit einer Sensitivitat von 78 und 87%
und einer Spezifitdt von 100%, und fir den RSB eine Sensitivitdt von 90 und 91% und
Spezifitdt von 100% errechnet. [1,37,106] Die Infarktdiagnose bei Patienten mit thoraka-
len Schmerzen ergab eine Sensitivitat von 74% und einer Spezifitat von 98%, und der
Vergleich mit den Infarkt-EKG’s aus den Datenbanken, eine Sensitivitat von 65% und ei-
ne Spezifitat von 100%. [55]

In der Arbeit von Kudenchuck et al. (1990) betrug die Ubereinstimmung der Auswertung
bei der Einteilung in ,Normal® und ,Nicht normales® EKG 96,3%. Die Computer-
Auswertung der Repolarisation (ST-Hebung und Senkung) wurde bei Kudenchuck et al.
mit einer Sensitivitdt von 52% und einer Spezifitdt von 98% angegeben. [55] In einer
Studie wurden 39.238 EKG’s analysiert .Das Programm differenzierte in folgende Diag-
nosen: ,Normal“ 22%, .fraglich Normal“ 6%, ,Borderline” 5%, ,nicht-Normal“ 66%. Die
Uberpriifung durch die Arzte war in 96% mit dieser Beurteilung Uibereinstimmend Auffal-
lig, die Ubereinstimmung der Arzte mit der Computer Diagnose ,nicht-Normaler® EKG’s
in 97,7%. In nur 204 Aufzeichnungen (8%) haben Arzte vom Computer als ,nicht-
Normale* EKG’s als ,Normal“ gewertet. Entsprechend wurden 7% vom Computer als
,Normal“ von den Arzten als ,nicht-Normal“ bewertet. [79]

Eine Ursache fur die unterschiedlichen Ergebnisse der Auswertung ist mdglicherweise
die Tatsache, dass das Computerprogramm aufgrund von ,Datenbanken” aus Populatio-
nen mit ausgewahltem Krankengut erstellt wurde, also ein vorselektiertes Krankengut
darstellt. In der Heinz Nixdorf Recall Studie (HNRS) lag dagegen ein populationsbasier-
tes nicht vorselektiertes Krankengut zu Grunde. Das computerbasierte Auswerteverfah-
ren ist das Ergebnis von vielen Expertenmeinungen, deren Erfahrungen im Programm
mitbericksichtigt wurden - sozusagen zahlreiche zweite Meinungen. Die arztliche Aus-
wertung stellt dagegen nur eine einzige Meinung dar.

Der Vorteil des Einsatzes der Computer-EKG-Auswertung ist, dass es von jedermann

eingesetzt werden kann. Die arztliche Auswertung auf der Basis des Minnesota Codes
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erfordert dagegen spezial trainiertes Personal. [108,134,135] Das bisher am meisten be-
nutzte System zur Auswertung der EKG’s in epidemiologischen Studien ist das Novaco-
de System. Nach unseren Ergebnissen ist auch das 12-SL Muse Programm fiir den Ein-

satz in epidemiologischen Studien geeignet.

In Zukunft ist weniger die Entwicklung neuer Ansatze zu erwarten als vielmehr die von
hybriden Systemen bzw. Meta-Systemen. [103] Neue Signalerkennungsprogramme wie
z.B. Wavelets [101] versprechen eine noch genauere Analyse der Computer- EKG’s. Fir
die CSE-DS3 Datenbank lag die Entdeckungsrate durch Wavelets auf den QRS-
Komplex bei 99,86% und die Sensitivitat bei 100%. [103]

Der Wert einer jeden Screening-Untersuchung hangt von 4 Punkten ab: [4]
- Kosten
- Beziehung der Anormalitéten in der Bevdlkerung
- Die Verbindung der Anormalitdten zu Morbiditat und Mortalitat
- Mdglichkeit zuklnftige Mortalitat und Morbiditat zu reduzieren oder zu vermeiden.

Die Frage des Screenings hat auch Einfluss auf die sog. sekundére Pravention, da es
die Vorstellung von der Existenz einer ,latenten” koronaren Herzerkrankung unterstitzt.

In neueren Studien wurde der Erfolg von sekundarer Pravention nachgewiesen. [102]

Auf jeden Fall missen sich die zuséatzlichen Kosten fir die EKG Untersuchung lohnen in
dem Sinne, dass die Erkennung der asymptomatischen Personen mit Risiko effektiver ist
als mit den Ublichen Standard-Risiko-Faktoren (Framington); bisher wird in Deutschland
in der Vorsorgeuntersuchung ab 35 Jahren von den Krankenkassen lediglich eine kor-
perliche Untersuchung, Cholesterin und Blutzucker und Urin untersucht. Ein EKG ist
nicht vorgesehen. Wenn man davon ausgeht, dass das EKG nach GOA bezahlt wird,
und diese Untersuchung alle 2 Jahre erfolgen soll, kommen erhebliche Summen zustan-
de.

Das Ziel sollte sein, die kardiovaskulare Ereignisrate zu senken und die vorhanden Res-
sourcen im Hinblick auf die betroffenen Patienten und die Allgemeinheit kosteneffizient

zu nutzen. [75]

Zunehmende Kenntnisse der prognostischen Auswertung von EKG-Veranderungen in

selektierten Populationen erlauben den Einsatz des Computers. Computer kdnnen sinn-
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voll sein zur genauen Herzfrequenzmessung, Bestimmung von Leitungsintervallen und
Achsenberechnung. Computer kénnen Fehler entdecken welche Arzte (ibersehen ha-
ben.

Computer haben viele Problemlésungen in der EKG Messung und Befundung uber-
nommen. Anfangliche Mangel wurden durch den weit verbreiteten Einsatz inzwischen
weitgehend behoben. Vorerst wurden nur 3-Kanal EKG (Frank X,Y,Z) benutzt. Inzwi-
schen wird sowohl in epidemiologischen, wie auch in der klinischen Praxis das 12-Kanal
EKG eingesetzt.

In der Frage der Genauigkeit und Nutzlichkeit von computerisierten Ruhe-EKG-
Befundungen, missen sowohl die Interobserver-Variabilitat in der visuellen Auswertung,
wie auch die Unterschiede der arztlichen Auswertung im Vergleich zur digitalen Auswer-
tung mit einbezogen werden. So kébnnen computerausgewertete EKG’s gelegentlich rich-
tige Diagnosen stellen, welche von Arzten Gibersehen wurden, und computerausgewerte
EKG-Befundung kann den Untersucher zum Teil auch in seiner Beurteilungsféhigkeit
beeinflussen.[19,131,133]

Studien zeigten, dass Interobservervariabilitdten letztendlich so verschieden sind wie die
Unterschiede zwischen der Computer- und der visuellen Auswertung. [53]

Es ist davon auszugehen, dass EKG-Computer Programme ebenso gut sind wie visuelle
EKG-Messungen und Auswertungen, somit in epidemiologischen Studien eingesetzt
werden kénnen. Die Ubereinstimmung der computerisierten EKG Diagnosen ist ver-
gleichbar mit zuvor publizierten Daten zur Interobservervariabilitiat der arztbasierten
EKG-Analyse. [11,52,69,99,100,104,111,114,126,133]

Basierend auf den endgiiltigen Ergebnissen der Heinz Nixdorf Recall Studie kann der
prognostische Wert von computerisierten Ruhe-EKG-Analysen fir die Risikostratifikation
in der Allgemeinbevélkerung bestimmt werden.
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4 Zusammenfassung

Bezlglich der Herzfrequenz besteht Uber den gesamten relevanten Frequenzbereich ei-
ne gute Ubereinstimmung zwischen digital erfassten und vom Arzt gemessener Herzfre-
qguenz. Dies gilt sowohl fir die ,Zufallsstichprobe® als auch die ,Infarktstichprobe®.

Das PR-Intervall wird vom Arzt im Vergleich zum digitalen erfassten EKG in seiner Dauer
tendenziell Uberschéatzt. Dies gilt zumindest fur die ,Zufallsstichprobe®. Bei pathologi-
schen Ausgangs-EKG sind Uber- bzw. Unterschitzungen des PR-Intervalls im Vergleich
zum digitalen EKG etwa gleich verteilt. Klinisch relevante Abweichungen finden sich —
wenn auch selten — in der ,Infarktstichprobe®.

Uber den gesamten Bereich des QRS-Intervalls wird die QRS-Dauer vom Arzt systema-
tisch kirzer gemessen als bei digitaler Auswertung. Diese um 10-40 msec geringer ge-
messenen QRS-Dauer gilt sowohl fr die ,Zufalls“-als auch ,Infarktstichprobe®.

Die Dauer des QT-Intervalls wird vom Arzt sowohl fir den nicht frequenzkorrigierten
Wert (QT-Intervall) als auch fiir den frequenzkorrigierten Wert (QTc) geringer gemessen
bzw. berechnet als bei digitaler Analyse.

Beim Vergleich der arztlichen und digitalen Analyse des EKG’s nach morphologischen
Kriterien (,Normal“, ,Ischamie” oder ,Borderline Infarkt®, gesicherte ,Ischamie®, gesicher-
ter ,Infarkt” als Klassifikationskriterien) fand sich eine komplette Ubereinstimmung in der
LZufallsstichprobe” bei 68%. Bemerkenswert wurden 29 von 126 EKG’s, die nach digita-
ler Befundung ,Normal® waren, vom Arzt als abnormal (am héaufigsten ,Ischamie®) beur-
teilt.

In der entsprechenden Analyse des EKG’s (gleiche Klassifikationskriterien) in der In-
farktstichprobe wurden etwa 30% der vom Computer als ,nicht-Normal“ befundete EKG’s
vom Arzt als ,Normal“ befundet.

Computer haben viele Problemlésungen in der EKG Messung und Befundung Uber-
nommen. In der Frage der Genauigkeit und Nutzlichkeit von computerisierten Ruhe-
EKG-Befundung, muss sowohl die Interobserver-Variabilitat in der visuellen Auswertung,
wie auch die Unterschiede der arztlichen Auswertung im Vergleich zur digitalen Auswer-
tung mit einbezogen werden. So kénnen computerausgewertete EKG’s gelegentlich rich-
tige Diagnosen stellen, welche von Arzten (ibersehen werden, eine computerausgewer-
tete EKG-Befundung kann den Untersucher zum Teil auch in seiner Beurteilungsfahig-
keit beeinflussen.

Es ist davon auszugehen, dass EKG-Computer Programme ebenso gut sind wie visuelle
EKG-Messungen und Auswertungen, und sie somit in epidemiologischen Studien einge-

setzt werden kdnnen.
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6 Anhang

6.1 Anhang 1 — Abkiirzungsverzeichnis

AV-Block - Atrioventrikularer Block

LV - linker Ventrikel

HF - Herzfrequenz

VHF - Vorhofflimmern

EKG - Elektrokardiogramm

VKG - Vektorkardiogramm

VES - Ventrikulare Extrasystole

SVES - Supraventrikuldre Extrasystole

RVH - Rechts Ventrilulare Hypertrophie

LVH - Links Ventrikulare Hypertrophie

WPW - Wolf — Parkinson - White Syndrom
HDL - High density lipoprotein

LDL - Low density lipoprotein

CRP - C-Reaktives Protein

BMI - Body Mass Index

EDV - Elektronische Datenverarbeitung
EBCT - Electron Beam Computed Tomography
HNRS - Heinz Nixdorf Recall Studie

RECALL - Risk Factor Evaluation Coronary Calcification Lifestyle
MRFIT - Multiple Risk Factor Intervention Trial
PROCAM - Prospective Cardiovascular Minster
GRI - Glasgow Royal infirmary

ACC - American College of Cardiology

AHA - American Heart Association

ACP - American College of Physicians

ASIM - American Society of Internal Medicine
BMFT - Bundesministerium fir Forschung und Technologie
CRF - Case Report Formular

CSE - Common Standard of electrocardiogram
bit - kleinste Einheit der Information
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HZ - Hertz
IBM - International Business Machines
MIT-BIH - Massachuset Institute of Technology- Based Information

USPHS - US-Public Health Service
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6.4

Anhang 4 — CRF - Case Report Formular
EKG Case-Report-Formular (CRF) Eingang im Datenerfassungsbiiro: ~ / /
Datum der Auswert

Pat-ID: Auswerter (Arzt, voller Name): HNRS-EKG? . 1111/ = u/swel i
______ Oja. Onein TR
=K [/)amm: / Zeit: I  Zahl der EKGs: IE
e S e e ey i D Eis, . - I." 2 - -

Tag Monat Jahr (hh:min:sec / 24h - Uhr)  Follow-up EKG : Linein, |:|
Herzfrequenz: bpm QRS Achse: [Rechtstyp [Linkstyp [JNormal
Rhythmus: QRS-Dauer [N msec
PR-Interval _msec QTc msec
QT-Interval |~ msec Kategorie: + Onormal O grenzwertig []verlingert
Signifikante ST-Strecken Anderung:  [Nein [lJa
Wenn Ja: 1) maximale ST-Strecken Hebung | . mm inAbl |

2) maximale ST-Strecken Senkung ~ . mm in AblL

1) Ableitungen mit signifikanter ST- S'[len,l\en-Hebung (melufflch-\lnklemng moglich):

01 On Om Oave Oavk Oave Ovi Ov2 Ovs Ov4 Ovs Ove

2) Ableitungen mit signifikanter ST-Strecken-Senkung (mehrfach-Markierung moglich):

Or Ou Omr Oave Oavk Oavr Ovi Ov2 Ov3 Ova Ovs Ove

T-Wellen Abnormalitit: [INein, [l7Ja. in den Ableitungen (mehrfach-Markierung méglich):
01 On Om Qave Oavk Oave Ovi Ov2 Ov3 Ova Ovs Ove

bitte spezifizieren: 1) Abl.
(freier Text) 2) Abl.
3) Abl.

Sign. Q-Zacken: [Nein [JJa,  Wenn ja, in den Ableitungen (mehrfach-Markierung moglich):

U1 On Om Oave Oavk Oave Ovi Ov2 O3 |:|’\4 Ovs Ove

Zusammenfassend: 1) Normales EKG:  [nein Uja
2) Ischiimiekriterien: [lsicher vorhanden [Imoglich  [lnicht vorhanden
3) Infarktkriterien: [sicher vorhanden [Imoglich  Clnicht vorhanden
4) Kriterien fiir fehlende / eingeschrinkte Kodierbarkeit? [lja U nein
welche:
5) Artefakte: [Inein [Jja. welche:

Unterschrift d. auswertenden Arztes: Datum:

Oberarzt(OA)-Kontrolle: [INein [Ja Grund: 01 QS-Routine, [ Riickfrage zur Interpretation
Anderungen: [INein [JJa OA-Unterschrift: Datum:

Abbildung 22: Case Report Formular

90



Anhang

6.5 Anhang 5 — Durchfiihrung der Untersuchung der EKG Registrierung laut Recall

Handbuch
Technische Vorgehensweise:

Nach Einschalten des Gerates (,Doppelpunkttaste” im Bedienfeld unten links neben der
Cursor-Taste) erfolgt zunachst die Eingabe der Probandendaten in das MAC 5000-
System. Hierzu driicken der Taste F1 (Patient). Es werden eingetragen:

- die Probanden-Nr. im Feld ,Patientenkennung*

- Die Probanden-Nr. muss unbedingt eingetippt werden. Sonst wird das EKG unter der Patien-
ten —Nr. 0 abgespeichert und kann somit nicht richtig zugeordnet werden.

- Untersucher-Nr. im Feld ,Schwester*

Anbringen der EKG-Elektroden:

Vor Anbringen der Elektroden werden Haare im Bereich der Elektrodenpositionen abra-
siert und die Elektrodenposition mit einem Fettstift markiert. Beim konventionellen EKG
unterscheidet man zwischen zwei Ableitungsgruppen: die ExtremitatenAbleitungen nach
Einthoven (I,1L1II) und Goldberger (aVR, aVL, aVF) sowie die Brustwandableitungen
nach Wilson (V1-V6).

Fir die richtige diagnostische Bewertung des EKG ist eine korrekte Positionierung der
Brustwandableitungen von groBer Bedeutung. Abweichungen von nur wenigen Zentime-
tern an der Thoraxoberflache fihren zu starken Veranderungen der EKG-Kurve.
Elektroden-Markierung vornehmen (s. unten) und in der Reihenfolge Extremitaten-
ableitungen in der Reihenfolge linkes Bein, rechtes Bein, linker Arm, rechter Arm und
Brustwandableitungen in der Reihenfolge C1-C6 anlegen.

Die durch unterschiedliche Farben und Buchstaben gekennzeichneten Elektroden dirfen

nicht vertauscht werden.

Die Elektrodenkabel missen ,geordnet” verlaufen und durfen keine ,Schleifen* bilden,
um induktive Wechselstromstérungen zu vermeiden (siehe Abb. 2)
Extremitaten-Ableitungen nach Einthoven und Goldberger

Kabelfarbe und Ableitstellen fiir Ableitungen nach Einthoven und Goldberger

Symbol Steckerfarbe Ableitstellen Extremitaten
R Rot rechter Arm

L Gelb linker Arm

F Griin linkes Bein

N schwarz rechtes Bein
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Tabelle 22: Kabelfarbe und Ableitstellen fiir Ableitungen nach Einthoven und Goldberger

Abbildung 23: Richtiges Anlegen der EKG-Elektroden an den Extremitdten nach Einthoven
und Goldberger
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Brustwandableitungen nach Wilson

Elektrode Kennfarbe Elektrodenposition

V1 rot 4.1CR, rechter Sternalrand

A gelb 4.1CR, linker Sternalrand

V3 grin zwischen C2 und C4

V4 braun 5.ICR, linke Medioclavikularlinie

V5 schwarz linke, vordere Axillarlinie in H6he von C4
V6 violett linke, mittlere Axillarlinie in Héhe von C4

linke Medioklavikularlinie
i linke vordere Axillarlinie

Medioklavikularlinie

' . . .
' mittlere Axillarlinie
)

Frontale Scht/

S
S
o

7

vordere Axillarlinie

Abbildung 24: Richtiges Anlegen der EKG-Elektroden an der Brustwand
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Exakte Bestimmung der Elektrodenpositionen C1-C6

Zur genauen Bestimmung der Elektrodenpositionen C1-C6 wir der so genannte ,Thorax-
Winkel“ (siehe Abb. X) benutzt. Die Elektrodenpositionen werden — vor dem Anle-
gen der Elektroden — auf dem Thorax des Probanden mit einem Fettstift markiert. Hierbei

liegt der Proband auf dem Riicken. Im Einzelnen ist wie folgt vorzugehen:

Posterior

Rechts : Links

|

|

|

|

|

|

|

S |_A(V6)

DNy

I~

| N\

|

|

|

|

i

[ 4

Anterior 3
J 2
B 5

N R AR D R R 10
30 28 26 24 22 20 18 16:14 12 \\

|

E C(V4)

Abbildung 25: Thorax-Winkel

1. Ertasten Sie den 1. Intercostalraum am linken Sternalrand mit dem Zeigefinger
der rechten Hand.

2. Zahlen Sie bei sukzessiven Ertasten der folgenden Intercostalrdume bis zum
4. Intercostalraum.

3. Markieren Sie mit einem Fettstift den rechten Sternalrand des 4. Intercostal-
raumes —> Position C1,

4. ebenso den linken Sternalrand des 4.Intercostalraums — Position C2
Markieren Sie die Thorax-Mitte in H6he des linken Sternalrandes des
5. Intercostalraumes —> Position X.

6. Legen Sie den Thoraxwinkel bei Position X an und markieren Sie dort, wo der
Thoraxwinkel die linke mittlere Axillarlinie kreuzt —> Position 6.
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Hinweis:

Der EKG-Untersuchungsplatz ist mit 2 Thorax-Winkeln unterschiedlicher Lange ausges-
tattet.

Falls der sagitale Schenkel auf der Liege aufliegt muss der kirzere Winkel benutzt wer-
den, da sonst eine fehlerhafte Messung auftritt. Sollte das Lineal ausnahmsweise nicht
vorschriftsmaBig benutzt werden kénne (z.B. sehr schlanke Probanden, groBe Briste
bei Frauen, etc.) dann kann das Anlegen der EKG-Elektroden C6 und C4 (s. unten) auch
Ausnahmsweise per AugenmalR erfolgen.

1. Bestimmen Sie den Abstand OE und den Abstand OA und Bilden Sie die Differenz

OC = OE-OA

2. Folgen Sie dem Wert OC entsprechend der schragen Linie auf dem Thorax-Winkel bis
zur Korperoberflache und markieren Sie diese Position — Position C4.

3. Markieren Sie die Position C5 exakt in der Mitte zwischen C4 und C6

4. Markieren Sie die Position C3 exakt in er Mitte zwischen C2 und C4

Wenn alle EKG-Elektroden korrekt angelegt sind, wird das CAM 14-Modul nun mit dem

Verbindungskabel am MAC 5000 verbunden. Der Stecker muss dabei vollstédndig einras-

ten.

Am EKG-MAC 5000-System

1. Ruhe-EKG-Registrierung starten durch driicken der EKG-Taste im rechten Bedien-
feld.

2. Nach 10 sec ,sauberer® Registrierung wird das EKG automatisch gedruckt und ge-
speichert.

3. Wenn die Qualitat unzureichend ist, Fehlerursache beseitigen (s. unten) und 10 sec

saubere Registrierung, Ausdruck und Speicherung abwarten.

Die Drucker- und Registrier-Einstellungen sind unter ,Einstellungen im EKG-Gerat” fest-

gehalten

Elektrodenmarkierungen mit Alkohol und Watte oder Papiertuch entfernen.

Besondere Vorkommnisse, wie z.B. erschwerte Registrierungsbedingungen wie ,starker
Tremor wegen Parkinson“ im Dokumentationsbogen eintragen.

Es werden in kurzer Abfolge 2 12-kanal-Messungen durchgefihrt, ausgedruckt und in

die Probandenakte eingelegt.
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EKG-Liege frisch beziehen und den gesamten EKG-Arbeitsplatz geordnet hinterlassen.

Befundmitteilungen

Teilen Sie dem Probanden nach der EKG-Ableitung mit, dass er schriftlich Uber den

EKG-Befund informiert wird. Machen Sie selbst keine Mitteilung Gber den aktuellen

Computerbefund!

Entstellung der EKG-Kurve infolge technischer Mangel und Abhilfe

Falls EKG-Signale nicht mit ausreichender Qualitat abgeleitet werden kénnen, sind die

folgenden Hinweise besonders zu beachten:

1.

Entspannen des Untersuchten auf der Untersuchungsliege. Bei Muskeltremor (z.B.
Parkinson) sind die Elektroden rumpfnah anzulegen.

Sorgféltig auf eine richtige Polung der Extremitatenkabel achten. Bei Verwechslung
der Armelektroden kann falschlich eine Dextrokardie angenommen werden.

. Auf einen ausreichenden Kontakt zwischen Haut und EKG-Elektrode achten. Bei gro-

Bem Ubergangswiderstand zwischen Haut und Elektroden ist das EKG h&ufig von
Wechselstrom Uberlagert, die durch véllig regelméaBig geformte Zackchen, die der
Wechselstromfrequenz von 50 Perioden/sec. Entsprechen, gekennzeichnet sind.
Brustwandelektroden sorgfaltig befestigen. Bei schlecht fixierten Elektroden ist der
Kurvenzug nicht selten verzittert. Auch kénnen groBe Schleuderzacken der ST-
Strecke als Folge durch den SpitzenstoB bedingter5t Unterschiede im Haut-
Elektroden-Ubergangswiderstand auftreten.

Am Aufnahmegerat muss die Verstarkung taglich kontrolliert werden (1mV = 1 cm).
Die Synchronizitat aller Verstarkerkandle muss taglich mit der Eichtaste kontrolliert

werden, da sonst félschlich eine Niederspannung angenommen werden kénnte.
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Beispiele (aus: ,EKG in Praxis und Klinik®, Heinecker und Gonska, 13.Auflage):

a.) b.)
7.5 st et b et ™ Tl Emmsda R |
£ : !

b ARSI el Ll lﬁq'-ﬁa‘]ry_\_

Abbildung 26: Beispiele (aus: ,,EKG in Praxis und Klinik“, Heinecker und Gonska,
13.Auflage)
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Starke Verzitterung der Ableitungen | und Ill durch groben Tremor der linken Hand bei
Elektrodenanbringung am Unterarm (a). Durch rumpfnahes Anlegen der Extremitaten-

elektroden gut verwertbare EKG-Kurve (b).

a.) b.)
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Abbildung 27: Beispiele (aus: ,,EKG in Praxis und Klinik“, Heinecker und Gonska,
13.Auflage)

Bei groBem Ubergangswiderstand zwischen Haut und Elektroden ist das EKG haufig von
Wechselstrom Uberlagert. Diese Stérung ist gekennzeichnet durch véllig regelmaBig ge-
formte Zackchen, die der Wechselstromfrequenz von 50 Perioden/sec entsprechen (a)
Auch Stérungen durch Wechselstrome sind durch diese Zackchen charakterisiert. Um
sie zu vermeiden, ist ein korrektes Anbringen der Elektroden oder eine Umstellung des

Elektrographen vorzunehmen (b).
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Anhang
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Abbildung 28: Beispiele (aus: ,,EKG in Praxis und Klinik“, Heinecker und Gonska,
13.Auflage)
In der ST-Strecke des zweiten Kammerkomplexes in V3 breite negative Zacke als Folge

ungenitgend haftender Elektroden.

Klinische Diagnose-Kategorien wurden mittels integrierten 12-SL-Code definiert:
1) ,Normales* EKG

2) keine KHK-spezifischen Verédnderungen

3) Ischamiezeichen

4) Myokardinfarktzeichen
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