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Abstrakt

Abstrakt

Schlafbezogenétmungsstérunge(SBAS) sind haufigund stellen ein erhebliches
Gesundheitsrisikélir Betroffenedar. Der Goldstandard zur Diagnostikerschiedener Formen
von SBASiIst diestationar durchgefiihrt@olysomnographi@PSG) diese ist jedoch
kostenintensiwnd belastend fur den Patient&lachden Kriterien der American Assiation of
Sleep Medicinaverdendazu der nasairale Atemfluss mittis Thermistorundnasaler
Staudruckkantlsowie die Atemanstrengung mittels Osophagusdruckmessung oder alternativ
mittelsthorakeabdominaleinduktionsplethysmographi{&IP) gemessen. ZUWBBAS
Schweregradeinteilungerden die Anzahl der Apnoen und Hypopn@ro Stunde Schlaf
bestimmt und daraus der Apnblypopnoelndex (AHI) berechnet. Ziel ist die
Weiterentwicklung ambulanter Messtechniken, um SBAS differenamt belastungsarm
ambulant erfassen zu kdnnen.
In dieser Studie wurdentersuchtinwieweit ein einzelner suprasternaler Drucknd
GerauschsensoPfieaVox Cidelec,Frankreich) ebenfalls in der Lage ist, sowohl Atemfluss als
auch Atemanstrengung zu erfassen, um daraus den AHI bestimmen zu kénnen.
Dazuwurde bei n=6ZPatienten eine G im Schlaflalor durchgefihrtgleichzeitig erfolgte die
Messung mit dem PneaVéSensoundbei einer Subgruppeine OsophagusdruckmessuAgs
derPSG wurda derAHI und derApnoelindex (Al) bestimmt.Aus den Daten der PSG und des
PneaVoxSensors wurde eine Referenzdatei erstellt, die visuell von 3 Auswertern evaluiert
wurde.Es wurdeweiterhinder AHI bzw. Al ausdenfolgendenSensoiKombinationen
bestimmt

- AHIl ausPneaVoxSensor Staudruckkanile,

- AHIl ausThermistor+ Staudruckkanule

- Al ausPneaVoxSensor

- Al aus Thermistar
Zusatzlich wurden die Apnoen nden RIRSensorendem PneaVoySensotbzw. der
Osophagsdruckmessungls obstruktiv, zentral oder gemischt differenziert
Eskonnten n= 33atienenaufzeichnungeausgewertet werdeKriterien waren eilAHI >10/h,
eineValidation Time>  6olwie auswertbare Signa®er AHI-PSGbetrug34,1/h = 24,2/h und
die mittlere Differenz zwischedemAHI-PSGunddemAHI-PneaVoxund-Staudruckkantile
betrug4,0/h £5,5h. Fiur die Diagnose mittlerer bis schweB8BAS (AHI >15/h) mittels
PneaVoxSensor und Staudruckkanidetrug dieSensitivitat vor87,5% unddie Spezifitat

88,9%.Es zeigte sich eine Tendenz zur Unterschatzung im VergleiclArURPSG Die
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mittlere Differenz zwischerdemAl-ThermistorunddemAl-PneaVoxag bei 1,%h + 49/h.Im
Vergleich mit deilOsophagusdruckmessu@g=10 Patientenyvurden mittels PneaVeSensor
72,1%undmittels RIRSensore7,3%der Apnoen richtigals obstruktivzentralbzw. gemischt
differenziert

Der PneaVoxSensoikonntegute Ergebnissi der AHIBestimmungerzielenundeignet sich
zur Atemflussmessurgjternativ zum ThermistoDas Ersetzeder RIRSensoremurch den
PneaVoxSensokerfordert weitere Untersuchungefusamnenfassend isder Einsatz des
PneaVoxSensorsm Rahmen einer Polygraphiei Patientemnit einerhohen
Pratestwahrscheinlichkeit, insbesondeineeBegleiterkrankungeaum SBAS-Screeningu
empfehlen.
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Abstract

Sleep elated beathing disorders (SRBD) acemmonandhave a negative health effect
Polysomnogaphy (PSG)n a sleep lals the gold standard for the diagnosis of SRBDwever,
this procedure isostly anda burden fothe patient. According tthe criteria of the Ararican
Assaiation of Sleep Medicintherefore combinedasé oral airflow isbeingmeasured using
thermistor and aasal cannuldn addition, thoracabdominal effort is being measured using
esophageal manometoy respiratorynductanceplethysmograpi (RIP). To determine the
seveity of SRBDthe apnediypopneandex (AHI) is used whicls defined ashe number of
apneas and hypopneas per hour of sl€bp.goal is to obtain ambulatory measurement
techniques to diagnose and differentiate SRBD.
This study e/aluatedwhethera single suprasternal soupdessure transducer can be used t
determine airflow and respi@y effort (PneaVoxCidelec, Franceto assess the AHI.
Patients (n=62)eceived a PS@hile simultaneouslyneasuring witiPneaVox Esophageal
manometry was applied a subset of patientsrom the PSGhe AHI and theapneandex (Al)
weredeterminedDatafrom the PSG and PneaVaere combined in a referenéiee which was
evaluated by three scorefgdditionally, the AHI and Al wee asessed usintghefollowing
sensors:

- AHI by PneaVox+ nasal cannula

- AHI by thermistor+ nasalkannula,

- Al by PneaVox

- Al by thermistor
Apneas weralsoclassifiedby RIP, PneaVoxor esghageal manometry respectively
obstructive, central or mixed
Patienswi t h an Awlldatientifie> h @rld sufficient signaleiere evaluate(h=33)
The averagdHI-PSGwas 34,1/h £ 24,2/h. The mean difference betvikeAHI- PSGandthe
AHI-PneaVoxand-nasal cannulavas 4,0/h +5,5/hDiagnosingnoderate to seve®RBD (AHI
> 1 5 with PneaVoxand nasal cannula showadensitivity of 87,5% and a spécity of
88,9% The esultsindicateda tendencyowardsunderestimation comparedttee AHI-PSG
The mean difference beeenthe Al-thermistorandthe Al-PneaVoxwas 1,9/h #,9/h.
Compared t@ephageal manometyn=10 patientspPneaVoxclassified 72,1%andRIP 77,3%
of the apneasorrectly as obstructive, central mixed
PneaVoxshowed good resulessessing the AHI and can be recommended for the measurement
of airflow as an alternative to the thermistdhe replacement d®IP by PneaVoxeeds further
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investigation The use of PneaVax a polygrajpy can be recommendddr patientswith a high
pretest probabilityespecially withoutomorbiditiesfor thescreening of SRBD
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1. EINLEITUNG

1.1 Schlafbezogene Atmungsstérungen

1.1.1 Einfuhrung und Definitionen

Schlafbezogene Atmungsstdrungen (SBAS) sind @gménaufigsten Schlafstérungesie sind
charakterisiert durch ein Sistieren der Atmung in der Nacht. Infolgedessen kommt es zu
Sauerstoffentsattigungen und einem Anstieg des Ketdédioxids im Blut. Terminiert werden
diese Ereignisse durch eine Aufweckreaktion (Arougds) Folge wird der Salaf fragmentiert
und kann seine Erholungsfunktion nicht mehr erfll2ies kanrzu vielféaltigen korperliche
und geistiga Belastungersowie Erkrankungefuhren (1) Zur Beurteilung schlafbezogener
Atmungsstorungewird die Anzahl der Episoden gestérter Atmung im Schlaf gemeBsen.
Regeln zunkrfassersolcher Ereignissererden durch die American Association of Sleep
Medicine (AASM)in einem Manual beschriebg2)

Episoden mit einer gestérten Atmung im Schlaf we@empnoen bzw. Hypopnoen bezeichnet,
wenn sie bestimmte Kriterien erfulleBine Apnoe ist definiert als esthlafbezogerseEregnis

mit vermindertemAtemfluss derfir mindestens 10 Sekundam mehr als90% verringertist.

Es werderne nach Ursachdrei Formen unterschiedeie obstruktiveSchlafgnoeist definiert

als eine Apnoe mit gleichbleibenderesd/erstarkter Atemanstrengung. Fehlen
Atemanstrengungen ganzlich, spricht man von einer zenttalelafgpnoeundsetzt die

fehlende Atemanstrengung wahrend des Ereignisses wieder ein, handelt es sich um eine
gemischte Apnaetine Hypopnoaest definiert ds ein schlafbezogenes Ereignis von mindestens
10 Sekunden Dauer, bei dem der Atemfluss um mindestenaBO¥hmtundbei dem entweder
die Sauerstoffsattigung im Blut um mindestens&®immt oder es zu einem Arousal kommt

(2)

In der ,I nternati orbDals oCldes ssetden(sdrdafSePogeneo f Sl e e

Atmungsstorungem folgendeKategorienunterteilt
Zentrale Schlafapnoesyndrome
Obstruktive Schlafapno@SA)
Schlafbezogene Hypoventilatissyndrome

Schlafbezogene Hypoxansigndrome

= =2 =/ 4 -

Isolierte Symptome unNormvarianter(3)
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Um die Schwere einer schlafbezogenen Atmungsstéobrektivierenzu konnen, wird der
ApnoeHypopnoelndex (AHI) angegeberder sichaus dedurchschnittlichen Anzahl der

Apnoen und Hypopnoen pro Stun8ehlafberechnetWeiterhin gibt es den Respiratory
Disturbance Index (RDI), der neben der Anzahl der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde Schlaf
auchdigRespiratory Effort )RdééinbermhtdDalferhandedt eslsish® ( RE
um Weckreaktionen, die duréinegestorte Atmung entstehesiber nicht die Kriterien einer

Apnoe oder Hypopnoe erfiulleRs gelten verstarkte Atemanstrengungen, eine Abnahme der
Atemflusskurve in der Inspiration, Bearchen oder einen Kohlenstoffdioxidanstieg wahrend
einer Dauer von mindestens 2 Atemzu¢@n.

Die ICSD-3 legtfur die Diagnose einer obstruktiven Schlafapnoe eine Grenzeiwh oder

25/ h i n Kombi nat ichem Sympteamefesy pie Sshwareamnerk | i ni s
schlaftezogenen Atmungsstorung wird nach der durchschnittlichen Anzahl

der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde eingeteilt. Eine leichte SBAS besteht bei einem AHI
unter 15/h, eine mittlereei einem AHE15u n dBU/h<und ab 30 Eeignissen pro Stunde wird

von einer schweren SBAS gesprochél).

1.1.2 Relevanz

Schlafbezogene Atmungésungersind haufig wie zahlreiche Studien belegéfoung et al.
untersuchtei993im Rahmen der Wisconsin Sleep Cohort Stedyachsene zwischen 30 und
60 Jahrenn den USA Tagesmudigkeit sowie eiHI =5/h definiertendie Diagnose SBASES
ergab sich eine Pravalenz vea 4% bei Mannerrund 2% bei Frauen(4) 2 Jahre spater wurden
in AustralienManner zwischen 40 und 64 Jahren untersucht, dabendge Kriterien einRDI
von mindestens 5/&owie TagesmudigkeiEs wurde ein®ravalenzon 3% angegeben(5)

Mit einemAHI von 210/hals Schwellenwerkamen Bixler et al. 200ih den USAauf eine
Pravalenz/on 3,9% bei Mannern und 1,2% bei Frayéh.Des Weiteren wurderi Rahmen der
Heinz Nixdorf Recall Studie 2012 die Pravalenz schlafbezogener Atmungsstérungen in
Deutschland im mittlem und héheren Erwachsenenalter gemessen. Als Ggatieen AHI von
> B/h. Sie lag bei Mannern bei ca. 29,1 %, bei Frauen bei 15,6%, jeweils im Alter
zunehmend7) Die Anzahl der Muerkrankungen wurdeon Tishler et al2003im Rahmen der
Cleveland Family Studin den USAlber einen Zeitraum von 5 Jahnamersucht, dabei ergab
sicheine Inzidenz schlafbezogener Atmungsstérungen von 7,5% fir einen AHI ilibent5
16% fur einen AHI Ubetd/h. (8)
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Schlafbezogene Atmungsstdrungen fihrelmischenBeschwerderEin haufiges Symptom

ist die Tageschlafrigkeitbis hin zum unfreiwilligen Einschlafefie ist das flihrende klinische
Symptom, um eine obstruktive Schlafapnoe zu diagnostizigregach wird sienicht von allen
Patienten angegeben.

Es kann weiterhin zEinschréankungnder kognitiven Leistungsfahigkdibmmen (1) In diesem
Zusammenhang wurden vermeXdrkehrsunfalleei Patienten mit schlafbezogenen
Atmungsstorungen beschrieb¢®-11) Im Jahr 2001 untersuchten George et al. 210 Patienten
mit obstruktiver Schlafapnoe und verglichen die Zahl der Verkehrsunfalle vor und nach einer
CPARTherapie. Die Unfallzahl reduzierte sich und blieb bei einer gesunden Kontrollgruppe
konstant(12) Dies unterstreicht die Notwendigkeiir Entwicklung einfacher diagnostischer
Verfahren, um ein@herapidedurftigkeit feststellen zu kénnen

Patienten konnen auf3erdem unter nachtlichem Aufschrecken mit Atemnot, nachtlichen
Papitationen, Nykturie, Nachtschweifl3, Enuresis, morgendlicher Schlaftrunkenheit und
nachtlichen bzw. morgendlichen Kopfschmerzen le{dgmaldwin et al. zeigten ider, Sleep
Heart He a200t, dassSlie Lebensqualitat mit der Schwere der SBAS abnibi@nt.

Neben derklinischenBeschwerdendie vor allem die Lebensqualitat beeintrachtigeren

sich zahlreiche weitere Konsequenziéndie PatienterBedeutsam sind vor allem die
kardiovaskulareterkrankungen

Inder , S| e e pStilie anit (tber 6080aPatieriteaus demdahr 2000 ergab sich ein
eindeutiger Zusammenhang zwischen schlafbezogenen Atmungsstdérungen und
Bluthochdruck(14) Auch Peppard et al. fanden im Jahr 20060 Ra h men der , Wi sc
Co h or t HiBweigeddass SBAS eimabhéangigeRisikofaktor fur Bluthochdruckind (15)
Weiterhin konnten Dernaika et al. 2009 eine Verbesserung des Blutdrucks nach einjahriger
Therapie mit eineEPAPR-Therapiefeststellen(16)

Arzt et al. zeigten 2005, dass Patienten miteinem AH@n0 / h hauf i ger unter
leiden. Allerdings war nicht eindeutig, ob siech wirklicheine Folge von Atmungsstérungen

sind (17) Mit dem gleichen Thema beschétiéig sich Yaggi et al. im giehen Jahr und fanden,

dass die OSAlas Risiko fur Schlaganfalle sowsterblichkeitsignifikant erhoh({18) Im Jahr

2010 konnten Bdline et al. bei Mannern mit einé@AHI (AHI bezogen nur auf obstruktive

Apnoen von 525h sogarfir jede Erhdhung deSAHI um einen Punkt einm 6%erhohtes
Schlaganfallrisikdeststellen(19) 2008 fanden Valham et al. bei Patienten mit koronarer
Herzkrankheit bei 54% der Patienten einen AHb / h baal®rdehdasnSehtaganfallrisiko

10
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erhoht war(20) In einer Studie von Gottlieb et al. von 204€lgtenM&nner mit OSA ein
hoheres Risiko fir Herzversag€al)

Eskonnteein Zusammenhang zwischen schlafbezogenen Atmungsstoérungdarivhaktalitat
gezeigt werden22-25) Marin et al.untersuchten im Jal2005 Paenten mit schwerer SBAS,
bei denen das Risiko fir letale kardiovaskulare Erkrankungen erhoht war. Dieses Risiko konnte

mit einer CPAPTherapie reduziert werde(26)

Viel diskutiert wird auch dezusammenhangwischen schlafbezogenen Atmungsstérungen und
DiabetesSchlafbezogene Atmungsstorungen sind mit einer gesteigerten Insulinresistenz
assoziiert, wie mehrere Studien zeigen konn@r29) Babu et al. fanden 2005, dass sich die
postprandialen Glukosewerte sowie das Glycohamagi@tioaic) durch eine CPAH herapie

bei Patienten mit Typ 2 Diabetes verringern lieBen. Es konnte bei einem hoheiWdit eine
Korrelation zwischen der Senkung und der Dauer der CPAdPapie festgestellt werde30)

Schlafbezogene Atmungsstdérungen wurden auch mit DepregssioZusammenhang gebracht.
Peppard edl. zeigten in einer Studie von 2006, dass mit der Schwere der SBAS auch das Risiko
an einer Depression zu erkranksteigt.(31) In einem Review von 21D bestatigten Ejaz et al.,

dass Depressionen h&ydr bei OSAPatienten vorkommeails in der Normalbevolkerungdie

genauen Mechanismen sind jedoch unbekdmSymptome wie Mudigkeit bei beiden
Krankheitsbilderrauftreten ist davon auszugehen, dass bei depressiven Patienten die SBAS
unterdiagnostiziert werde(B2)

Die Kosten unbehandelt SBASPatienten fur das Gesundheitssystem waren nach Kapur et al.
hoher als bemicht erkrankten Persongteichen Alters und Geschlecktund stiegen mitier
Schwere der Atmungsstarg. (33) Es konnte gezeigt werden, dass Patienten mit SBAS in den
10 Jahren vor Diagnose und Theragoppet so vieleGesundheitsleistungen in Anspruch
nehmenwie danacl{34) Auch die American Association of Sleep Medicine verteidigte d

Kosteneffizienz einer Behandlung der schlafbezogenen Atmungsstor@agen.

Zusammenfassend ka gesagt werden, dass schlafbezogene Atmungsstérungen eine hohe
Pravalenz haben und sowohl mit einer verminderten Lebensqualitat der Patienten, physischen
und psychische®esundheitsrisikeals auch hohen Kosten fur das Gesundheitssystem

einhergehen.

11
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1.1.3 Diagnostik schlafbezogener Atnungsstérungen

Allgemeines
SBAS werden mit dem Verfahren der Stufendiagnostik erfidssth der Leitlinie, Nicht

erholsame6chlaf werden folgende Verfahren empfohlen:

Nicht-apparativ
1 Allgemeine/spezielle Anamnese

1 Spezielle Fragebdgen

Apparativ
1 PolygraphigPG) mit4-6 Kanélen
1 Polysomnographie
1 OptionaleMessgréRen (02, Osophagusdruck,l@tdruck, periphere arterielle
Tonometrie Temperatur)

1 Gegebenenfalls Videometrie, Klinisches Ladgr

Am Anfang der Diagnostik steldie Anamneseindkdrperliche Untersuchung nffokusauf
vermehrte Tagesschlafrigkeit, unruhigen Schlaf, Libugtd Potenzstorungesowie
vorbestehende Erkrankungen, vor alladipositas und Hypertoniduch die Fremdanamnese
kann Hinweise auf eine SBAS geben, wenn zunsiiBel Atemaussetzer odperiodisches
Schnarchewlurch Drittebeobachtet werdels weiteres Instrumerdgibt es spezielle
Fragebogemvie die Epworth Sleepiness Sc@B6) und dcenBerlin Questionnair€37) zur
Erfassung des Risikos fir die Diagnose SchlafapBageben sich durch die nichpparative
Diagnostik Hinweise auf das Vorliegen einer SBASnkeen apparative Methoden zum Einsatz.
Nach Auswertung systematischer Reviews empfiehltdie 83i t | i ni e , Ni cht erft
denEinsatz anbulante Gerate mit 46 Kanalenunter bestimmten Voraussetzungen
Polygraphiesysteme erfasdetgende ParameteBauerstoffsattigung, Atemfluss,
Atemanstrengurgn, Herz und Pulsfrequengowie KdrperlageZusatzlich sollen di®atienten
durchFachpersonalach Symptomatik und Komorbiditaten ausgewéhlt wendendie
Pratestwahrscheinlichkeiti erhdhen. Die Auswemg soll visuell durch geschultes Personal
erfolgen, dann kann bei Patienten ohne Vorerkrankungen und ohne andegerddi

Schlafstérungen die Diagnose SBAS gestellt werden.

12
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Ambulante Gerate mit nur3 Kanélen haben zu hohe falsobgative und falscpositive

Ergebnisse, sodass sie nur bei sehr schwerer Auspragung einen Hinweis auf das Vorliegen einer
SBAS geberkdnnen. Sie sollen jedoch nicht zur definitiven Diagnosestellung verwendet

werden.

Die Uberwachte kardiorespiratorische Polysomaphie, kurz als Polysomniggphie (PSG)

bezeichnetist die Referenzmethode zur Untersuchung von SE2&.Die technischen Details

wurden 1968 erstmals international standardisiert durch Rechtschaffen und Kales fefgelegt.
Kanale zur Aufzeichnungwden beschriebesowie die Regeln zur Auswertung.

Das “AASM Manual for the Scor i nRechtsdhaffénluede p an
Kalesangelehnund wird zur Durchfiihrung einer PSGn  d e r Leitlinie , Nich
S ¢ h lempfohlenEs enthl technische Vorgaben sowie Vorgaben Auswertung und

Interpretation2)

PolysomnographieDurchfiihrung

Folgende Kanéale werddiir eine Blysomnographi¢aut AASM empfohlen:
1 EEGADbleitungen

1 EOGADbleitungen

1 EMG (Ableitungen furkinn und Beine)

1 Atemflusgparameter

f Atemanstrengurgparameter

1 Sauerstoffsattigung

1 Korpelage

Als Parametezur Beurteilung des Schlasellen erfasst werden:
1 Schlafzeiten

A ,LichtLiacuhst* /an“ als Uhrzeit (Stunde:

A Ges amt s c TotabSteepdimeé, (TST; I n min)

A Gesamtaufnahmeitd von , Li cht aus®“ bhis T,lmecth
Bed“) TIB

A Schlaflatenz (SL;vop L i ¢ ht zwa ersteh Egoéhesirgendeines
Schlafstadiums; in mjn

A Stage R.atenz(von Schlafbeginn bis zur ersten Epoche im Stadium R; in

min)

13



1. EINLEITUNG

A Wach nactBchlafbeginr(, Wake afters | e e p WABQ ia mih) ,
A Schlafeffizienzin Prozent
A Gesamtzeit jeder Schlafphase in Minutewdl als Anteil an der TST
1 Arousals
A Anzanhl
A Arousatindex (pro Stunde)
1 Atmungsparameter
A Anzahl der Apnoen (obstruktiv, gemischéntral) und Hypopnoen
A Al = Apnoeindex, HI = Hypopnoeindex, AHI = Apnoe/Hypopnoeindex
A Durchschnittliche und minimale Sauerstoffséttigung
A Auftretenvon CheyneStokes Atmung
1 Kardiale Ereignisse
A Herzfrequenz, Herzrhythmusstdrungen
1 Bewegurgsparameter
A Anzahlund Index der periodischen Bewegungen der GliedmaRen im

Schlaf mit und ohne Arousal

PolysomnographieSpezielle Diagnostik schlafbezogener Atmungsstérungen

Die AASM empfiehlt fur die Routinediagnostik schlafbezogener Atmungsstorutigen
Erfassung folgerer Paramete2):

1. Atemfluss

2. Atemanstrengung

3. Sauerstoffsattigung

Dazu eignen sicfolgendeSensoren:
1. Oronasaler thermaler Atemflusssensor (Thermjsto die Detektion von Apnoesowie
nasale Staudruckkantle (Nasenbrille) fiir die Detektion von Hypopnoen
2. Osophageale Manometrmiglerduale thorak-abdominale respirat@the
Induktionsplethysmographi{&IP-Sensoreh

3. Pulsoximetrie

Es werden auch altenine Signale empfohlen, digeim Ausfall eines Seors herangezogen

werden kdnnenm eine Apnoe zu erkenngkbnnenneben dem Thermistauchdie
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1. EINLEITUNG

Nasenkantle odein aus dem Signal d&IP-Sensoremerechnetes AtemflusSignalbetrachtet
werden.Um eine Hypopnoeu erkennen, soll die Atemflusskurve der Staudkaokile benutzt
werden. Her sind als Alternativen der Thermistor sowia errechnetes Atemflusdignal der

Atemgurte zugelassen.

Nach den Vorgaben der AASM kdnnen AtemanstrengungeRIRiGensora gemessen
werden, wobejeweils ein RIPSensoium Bauchbzw. Brustkorb gelegt wd. Als Goldstandard
gilt allerdingsdie 6sophageale Manatnie, also dieMessung von Druckschwankungender
SpeiserohreHier entspricht eine Zunahme der Amplitude des Signals auch einer verstéarkten
Atemanstrengun@39) 1997 untersuchteoudewyns et al. 22 Patienten mit OSA und fanden,
dass 37% der zentralen Apnoenmgssen miRIP-Sensore, beim Vergleich mit 6sophagealer
Manometrie als obstruktiv einzustufemren.(40) Luo et al. konnten im Jahr @0 diese
Beobachtungn einer Studie mit 19 Patient&estatigenVon denApnoen, diemit RIP-Sensora
als zentraklassifiziert wurdepwurden ca. 30% mit einer Osophagusdruckmessaiag
obstruktiv gewertet(41)

Es zeigt sich also, dass déP-Sensorerzentrat Apnoen im Vergleich zur Druckmessung im
Osophagus liberschatz@®ie Differenzierung der Apnoen in zentral uploistruktivbzw.
gemischtist bedeutsam, da sie auf unterschiedlichen pathophysiologischen Mechanismen

beruhen und sich aus ihr unterschiedlitherapiekonzepte ergeben

Polysomnographigs. portables Monitoring

Die Polysomngraphie ist ein aufwendiges Verfahren, was zu einigen NachteilenZiinnt.
einenentstehen durcbine PSGhohe Kosterdurch Personal, RAumlichkeiten, Technik und
Zeitaufwand Zum anderen empfindenele Patienten den Krankenhausaufenthalt als Belastung.
(42) Schlaflabore sind auch nicht fir alle Patienten erreichbar und es wurden zudem sehr lange
Wartezeitenz.B. in den USAvonbis zu 10 Monate(3), beschriebendie zu einem
eingeschréankten Zugang fuhré&ras Institute of Medicine (USA) hat 2006 in seinem Bericht

, Sdp®isorders and Sleep Deprivaigan Un met Publ i c Health Probl
Schwierigkeiten hingewiesen und empfiehlt, neue Methoden fir die ambulante Diagnostik zu
prufen.(44)

Als Alternative zur PSG gibt es das portable Monitoring (R¥B) Der Begriff umfasst eine

Vielzahl von Systemerdie ambulant eingesetzt werden konneomit Kosten gesenkierden.
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1. EINLEITUNG

Auch der Patient soll von einer breiter verfiigbaren und unter Umstanden weniger belastenden
Methode profitieren.
Die AASM hat die erschiedenen Methoden wie folgt unterteilt:

Typ 1: Uberwacht®olysomnographienit mindestens 7 Kanalen im Schlaflabor
Typ 2: nicht UberwachteSGmit mindestens 7 Kanalen
Typ 3: ambulant®olygraphiemit 4-6 Kanalen

Typ 4: ambulant®Gmit 1-2 Kanaen, meist mitPulsoxymetrie

Um die PSG mitdemPM zu vergleicherkannder AHI als diagnostischer Wert herangezogen
werden (45) Polygraphiesysteme mit@& Kanélen werden, wie bereits beschrieben, vor allem
zur Friherkennung von SBAS unter bestimmten Voraussetzungen eingesetzt. Ambulante

Polygraplen mit weniger Kanalen kdnnen nur Hinweise @as Vorliegen einer SBAS geben.

Ein wichtiger Unterschiedwischen beideMethoden liegt darin, dass die Schlafzeiten
unterschiedlich sindBei der Folysomnographie wiréin EEGaufgezeichnetworaus man die
,total sl eep t i me Beignér®dyprapbhieislmeishkaia BEEGk a n n .
aufgezeichnetsodass die Ereignisse gestorter Atmung im Schlaf ayf tie me TIR) bed*“ (
bezogen werdemiese ist langer als die TST, woraus sich bei der gleichen Anzahl von
Ereignissen ein geringerer AHI ergiliYeiterhin werden in der PSG auch Hypopnoen gewertet,
die mit einem Arousal einhergehen, was in der PG diash~ehlen eines EEG entfallt.
Escourrou et al. zeigten in ihrer Studie von 2015, dass der AHI gemessen mit der PSG im
Durchschnitt 30% Uber dem d@G liegt. Als Griinde werdeatie langere Schlafzeit in der PG
sowie unterschiedlighAuswertungsverfahren bezogerf Arousals und Hypopnoen diskutiert.
(46)

Schweregradeinteilung der schlafbezogenen Atmungsstérungen

Die Schwere einer schlafbemgen Atmungsstérung wird nach der durchschnittlichen Anzahl
der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde Schlaf eingeteilit AASM wird die Schwere der
SBAS nach Hohe des AHI in leicht, mittel und schesaigeteilt Eine leichte SBAS besteht bei
einem AHI unter 15/h, einmittlere zwischen 180/h undbei mehr als 3E&reignissen pro
Stunde wird von einer schweren SBAS gesprockéndie Therapieentscheidung ist es wichtig,

die leichte SBAS von danittleren SBAS zwnterscheiden, da ab einem AHI von 15/h eine
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1. EINLEITUNG

Therapie empfohlen wird. Beim Vorliegenrv Symptomen wie Tagesmudigkeiird eine
Therapie bereits im leichten Stadium empfol{(#n)

1.2 Tracheale Gerausche in der Schlafdiagnostik

Die Erfassung trachealer Gerausche zur Messung vorflsetdgenen Atmungsstérungen
wurde schon in viein Studien untersuch1.982 verglichen Cummiskey et al. die Nutzung
trachealer Gerauschmdder Sauerstoffsattigung mit der Nutzung von Thermistor,
Staudruckkantle und Sauerstoffsattigung zur Detektion varoé&pund Hypopnoen. Dabei
zeigten sie, dasss bei der Anzahl dgeemesseneRreignisse keinen signifikanten Unterschied
gab.(48) 8 Jahre spater untersuchten Soufflet eb@il 9gesunderPatienterden Atemfluss
mittels Trachealmikrofon und Pneumotachogrdgach ihren Ergebnissen kdnnen tracheale
Gerausche zur Messung des Atemflusses gewetzten.(49) Nakano et al. testeten im Jahr
2004 an 383 Patienten dieatomatische Analyseachealer Gerausche. Sie empfehlen die
Anwendung in deambulanten Dagnostik vor allem fur Patienten mit einer hohen
Pratestwahrscheinlichke{60)

Yadollahi et al. untersuchten 2010 bei 66 Patientedsvertungvon trachealen Gerauschen
und Pulsoxymetrie im Vergleichue PSG Sie bewerteten die trachealen Gerdusche entweder als
Gerausch (Atmung, Schnarchen, Larm) oder als Siiédinierte Kriteriender Reduktiondes
Sauerstoffgehaltsowie der trachealen Gerauseingrdenfur die Bestimmung voApnoen und
Hypopnoerverwendet Dabei konnteeine hohelorrelationim Vergleich zur PSG gezeigt
werden(51) Yadollahi et al. untersuchten iselben Jahdie Ubereinstimmungwischen
trachealen Gerauschen, die direkt in der suprasternalen Geoiessen wurdenit denen, die
20-30 cm vom Patienten entfernt aufgenommen wurden. Es zeigte sich ein klarer Vorteil der
Messung in der suprasternaleru@e(52)

Die Firma Cidelec, Frankreich, untersuchte AligzeichnungrachealeGerausche, die bei der
Atmung entsteherund entwickeltelenDruck- und GerduschsensémeaVox, der in
Verbindung mitverschiedenen PS@nd PGSystemergenutzt werden kantm Jahr1995
wurdeeine Studie von Van Surell et durchgefihrtdie dafolygraphiesystenCID102, ein
Vorlaufer des in diser Studie verwendet€iD102L, Cidelec mit einerPolysomnographibei

50 Patientewerglich Dazu wurde ein Druckund Gerauschsensor der FirmanSleeiser
Electroni¢ DeutschlandyerwendetSie nutzten die aomatische Auswertung d€idelec
Software und kamen zu dem Ergebnis, das$@Systemzur Erkennungchwere SBAS

eingesetzt werden kan{b3) Im Jahr 2002 zeigten Meslier et al. eine sehr gute
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Ubereinstimmung der Ergebnisasischender Analyse trachealer Gerauscimgl der
Osophagusdruckmessuhgi derMessung von Atemanstrengungen zur Apnoeklassifikaien
wurde ebenfalls das RSystem CID102ind ein Druckund Gerduschsensor der Firma
Sennheiser Elémnic genutzt. Sie verglichelmei 26 Patientedie Erkennung von
Atemanstrengungen mit beiden Methodgé&)

Zusammenfassensit festzustellen, dasscheale Gerauscleen Potential habem der
Diagnostik von SBAS eingesetat werden. Dabei kbnnen sie sowohl zur Messung des

Atemflusses, als auch zur Mesgwon Atemanstrengungen genutzt werden.

1.3Fragestellung

Bei denschlafbezogenen Atmungsstorundemdelt es sicim eine haufige Krankheit mit

einem hohen GesundheitsrisiKo den Patienteand hohen Kosten fittas Gesundheitssystem

Der Goldstandardur Diagnostik ist die Polysomnographie im Schlaflatiieseist jedoch mit
einem hohen Personraind Kostenaufwand verbundddes Weiteren stellen der Aufenthalt im
Schlaflabor und die Messtechnik eine Belastung fur den Patientedielanzahl der Sesoren

sollte fur den Komfort des Patienten mdglichst gering sein, daher sollte eine Verrinderung
Sensoren angestrebt werdBie Messung des Atemflusses durch den trachealen Gerauschsensor
konnte mdglicherweise den Thermistor ersetiee.in der PolysmnographiezerwendeterR1P-
Sensorerzur Messung der Atemanstrengungeigendas Problem, zentrale Apnoen zu
Uberschatzerks ware also winschenswert, eine diagnostische Methode zu finden, die eine
héhere Ubereinstimmung mit der Osagusdruckmessung &ldstandrd aufweist. Der durch
den trachealen Geréduschsensor erfasste suprasternale Druck konnte hier einen Vorteil bieten.
Durch den Ersatz d&IP-Sensoremund des Thermistors durch den Pnea\&@nsor konnte die
Sensoranzahl reduziert werden.

Ein weitees Problem sind Artefa&tin der Aufzeichnung durch den partiellen oder vollstandigen
Kontaktverlusizwischen Sensor und Patiedie keine aussagekraftige Auswertung zulassen. Es

sollten also Sensoren gefunden werden, die wenig anfallig fur solchekéetsfiad.
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Als zentrales Themstellt sich diese Arbeit der Frage:
Welche Ubereinstimmung besteht zwischen Ak gemessen mit dem PneaV/8ensor im

Vergleich zur Polysomnographie?

WeiterhinsollenfolgendeTeilfragendiskutiertwerden

1. Findet sich eine Tendenz in der Abweichung der beiden Messmethoden, genauer: liegt
der AHI gemessen mit der PSG Uber deii gemessemit dem PneaVoySensor?

2. Kann derPneaVoxSensoi(SoundSigna) fur die Messung des Atemflusses anstelle des
Thermistorszur Erkennung von Apnoegingesetzt werden?

3. KannderPneaVoxSensoi(Signalsuprasternaler Druckur Messung von
Atemanstrengungeanstelle deRIP-Sensoreringesetzt werden? Wird weiterhdie
Diagnostik durcld i e , P n e a V o werbesserthda dieentraieyp Apnoen wie bei
der Diagnostik miAtemgurtenim Vergleich zur Osophagusdruckmessmnght mehr
Uberschatzt werden?

4. Ist eine ambulante Anwendudgs PneaVoSensorzur SBASDiagnostikanstelle einer
PSG denkbar unsinnvoll?
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2. MATERIAL UND METHODEN

2. MATERIAL UND METH ODEN

2.1 Patientenkollektiv

Es wurder62 Patientemnit Verdacht auf SBAS und Indikation zur PSG zur Studienteilnahme
eingeladenSie erhielten im Schlaflabor der Charidéiversitatsmedizin BerlinCampus

Virchow Klinikum, einediagnostisch&olysomnograpleiim Rahmen der SBABiagnostik

Die Messungen wurden zwischEabruar 2013 und Januar 20diErchgefiihrtDie Patienten
wurdenvorrangigwahrendderVorlesungszeiausgewahlt, wobei-2 Patienenpro Woche

entsprechend defriterien zur Studenteilnahme eingeladen wurden

2.1.1Einschlusskriterien
{1 Alter zwischen 18 und 70 Jahren
1 Mannliche und weibliche Patienten
1 AHI >10/h
1 VorliegeneinerAufklarung durch einen Studienarzt ueiherschriftlichen Einwilligung

des Patienten

2.1.2Ausschlusskiterien

=

Andere chronische Schlaferkrankungen
Drogen oder Alkoholkonsum

Klinisch instabile Lungenoder Herzerkrankuren

= =4 =4

Geschaftsunfahigkeit oder sonstige Umstande, die es dem Patienten nicht erméglichen,
Wesen, Bedeutung und Tragweite dieser Stso@e die schriftliche und mindliche

Aufklarung und die schriftliche Einverstandaiklarungvollstandig zu verstehen.

2.2 Studienablauf

Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Charité Berlin geneliAngtagsnummer:
EA1/009/13) Die Patienten wurdehei Verdacht auf schlafbezogene Atmungsstorumgen
Schlaflaborzur Diagnostikaufgenommennachdem sie sich in der Ambulanz des
Schlafmedizinischen Zentrums der Charité vorgestellt hattenAbendwurden die fir die BG
erforderlicherElektroden undsensoren angebracHiusatzlich zur Routinevurdeder Gerdusch

und Drucksensor PneaVaxdersuprasternate Grube befestigt sowie d&®lygraphiegerat
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2. MATERIAL UND METHODEN

CID102L amHandgelenkangebrachtEs sollte gleichzeitig keine Form von Therapie stad&#im

Es wurde eine Bioeichung durchgefihrt, bei der die Signale fur die PSG am Computer Uberpruft
wurden. So wurde sichergestelltsdalle Kabel intakt waren. Der PneaV®&nsomurdenicht
Uberpruft.DasPolygraphiegeraCID102L starteteautomatischn der vorher festgelegten Zeit

Die Patienten konnten selber bestimmen, wann sie schieiufzeichnung wurdeachts

durch geschultes Persoridderwacht, di¢’atienterkonntentibereinelnfrarotkamera beobachtet
werden und es wurdaindestens stuindlictias Vorhandnsein aller Signale tUberpriiflie

Schlafzeit sollte nmdesten$ StunderbetragenDie Patienten wurdemorgensgeweckf wenn

sie sich nicht selber meldetdfs wurden AlterGrof3e und Gewicrgowie Medikamente und
Diagnoserder Patienteerfasst.

Die Studie wurde durch die Firma Cidelec finanziell unterstitzt.

2.3 Datenerfassung

2.3.1Polysomnographie
Die PSG wurde mit dem EMBLA N7008ystemund derRemLogicSoftware aufgezeichnet.
Die Sensoren wurden der Routine desl&tibors entgrechend angelegt (Abbildung 1):

1 10EEGElektroden nach dem 1Z0-System (A1, A2, F3, F4, C3, C4, 01, @2Ground
Elektroden auf destirn)
2 EMG-Elektroden submental
1 EOGElektrode an jedem Auge (LEOG, REOC
2 EKG-Elektroden
2 EMG-Elektrodertibial anjedem Bein
Pulsoxmeter
Thermistor

Staudruckkanule

= =4 4 4 -4 -4 - -2

Induktionsplethysmographi&urteum Thorax

und Abdomen

==

Korperpositionssensor Abbildung 1: Der verkabelte Patient.

2 Zu erkennen ist die PSGAufnahme-
Ggf' OSOthUSdrUCksonde Einheit am Bauch, der PneaVox
Sensor am Halssowie das CID102L

am linken Handgelenk des Patienter
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2.3.1.1 Osophagusdruckmessung

Die 6sophageal®anometrie wurde mit einer Sonder Firma GaeltecSchottland
durchgefuhrtDer VerstarkeS7d wurdenit dem Druckwandle€TO-1 verbunden, das Signal
wurde mit der Embla Software aufgezeichier CTO1 ist 100cm lang und hat eine
Sensitivitat von 5uV/V/mmHgEr besteht aus einem Met@iaphragmanmit direkt angelagerter
Dehnungsmessstreifentechnike Lange deiSonde wurde fur jederaBenten individuell
abgemessen.d2u wurde die KorpergroRe rentimetermmit einer Konstante (0,228)
multipliziert. Die Sonde wurde bis zur so ermittelieingevorgeschobenndan der Nase

fixiert.

2.3.2Polygraphie mit dem suprasternalen Druck- und GerauschsensoPneaVox

PneaVox ist ein Druckund Gerauschsensor und wurde von der Firma Cid2leBue des
Métiers, 49130 Sait&emmessurLoire, Frankreichfur die ambulante Schlafapnoediagnostik
entwickelt. PneaVox ish Frankreich seit 1990 erhaltlich und kann mit Polygraphiesystemen
und in der Polysomnographie genutzt werden. Seit 2004 bietet die Firma Cidelec in Frankreich
das Polygraphiegerat CID102L an. Fir diese Studie wurde PneaVox zusammen mit dem
CID102L verwenlet.

DerPneaVoxSensor ist in Abbildung &m Pdéenten zu sehen, in Abbildungs seine
Funktionsweise dargestellt. &ird Gber der suprasternalen Grube befestigt und erfasst 3
verschiedene Frequenzbereiche, die zur Erkendasg§temfluses von Schrarchgerauschen
sowie vonAtemanstrengurengenutzt werden konneBie einzelnen Frequenzbereiche sind im

Folgenden genauer dargestellt.

Infarmation about:
Flow sounds

1. Atemfluss = Sound

Snorings

2. Schnarchgerdusche = Ton 2

Respiratory efforts

Respiratory efforts \ 3. Atemanstrengungen = SPR (suprastemaler Druck)

Abbildung 2: Darstellung der 3Frequenzbereiche des PneaVe$ensorgAtemfluss, Schnarchgerdusche,
Atemanstrengungen)
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PneaVox misst deAtemfluss

Der erste Bereich umfasst eine Frequenz von 200 bis 2000 Hz und wi8balsi bezeichnet.
Es werden nasbuccale Gerdusche gemessen, die beim Atmen entstehen. Diese istelds s
M-férmige Kurven dar. Ein Fehlen spricht fir eine Apnoe.

Siehe Beispiele fur eine regelmallige Atm@Agbildung 3 sowie Apnoer(Abbildung 4. Die
obstruktvePApnoen sind als , Aobs*“ markiert.

10 Sek.

ey

Abbildung 3: Beispiel Atemflussmessung mit denSound-Signal, regelmaRige Atmungm 2-Minu ten Fenster

10 Sek.
f_l_\

m Aabs m Aobs m

Abbildung 4: Beispiel Atemflussmessung mit denSound-Signal, 2 Apnoen(AAobsfi) im 2-Minuten Fenger

PneaVox missbchnarchgerdusche

Von 20 bis 200 Hz werden Gerauschealen oberen Atemwegen aufgezeichnet, die in der
CideleecSof t ware , Ton 2“ genannt werden. Schnarct
Atemwege Ube76 dB. Siehe dazu Abbildung 5.

Abbildung 5: Beispiel MessungSchnarchgerduscheSignal Ton 2 im 2-Minuten Fenster
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PneaVox missAtemanstrengungen
Der letzte Bereich umfasst 0,02 bis 20 Hz und misst den supsteiruck (SPR). Er

entsprichiden Atemanstrengungen in den oberen Luftwegen. Diese werden durch einen
piezoelektrischen Sensor Gber Bewegungen der Haut gemessemdglichen eine
Charakterisierunginer Apnoe als obstruktizentraloder gemischtin derAbbildung 6sind

regelmafiig Atemanstrengungen dargestellt. In Abbild@rsynd 2 Apnoen markieft , Ao b s * =
obstruktive Apnoe un.BeigeAahsruktive Apaoe sind weitdrhin Ap n o e
Atemanstrengungen zu erkenn@&ie zweite Apnoe ist als zentral zu werten, da hier

Atemanstrengungen fehlen.

10 Sek.
t_l_\

Abbildung 6: BeispielMessung von Atemanstrengungen mit dem Signal suprasternaler DruclSPR),
regelmafige Atemanstrengungeim 2-Minuten Fenster

10 Sek.
t_l_\

Abbildung 7: Beispid Messung von Atemanstrengungen mit dem Signal suprasternaler DruclSPR), 2
Apnoen (Aobs, Acenjm 2-Minuten Fenster

Die Messung des suprasternalen Druekgde in den franzdsischen Uaiien zur SBAS
Diagnostik vor2 0 0 Recommandations pour la pratique clinigue (RPC) du synddoimea p n é e s
hypopnées obstructi ves daurKasifikatienivan AgnG&EAMrIOS) de

einemEvidenzgrad von Il empfohlen.

PneaVox misst den Atenegiswiderstand

Eineweitere hformation, die dePneaVoxSensor liefert, ist das Verhaltnis des oberen
Atemwegswiderstands zwischen lmd ExspirationDer obere Atemwegswiderstand erzeugt

Turbulenzen, die akustisch gemessen werden kénnen.
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Ist der Wderstand in der Inspiration grof3er, ist das Verhaltnis grof3er 1 und wird mit einem roten
Balken angezeigt. Istad Verhaltnis kleiner 1, der \@erstand also bei der Exspiration grol3er, ist
das Signal blau. Dies spricht flir eine Obstruktionaeren Atemwege. In Abbildungi& ein

Beispiel dargestellt.

10 Sek.

Abbildung 8: BeispielVerhaltnis des oberen Atemwegswlierstands zvischen In- und Exspiration im 2-
Minuten Fenster.

rot = Widerstand bei derlInspiration groR3er, blau = Widerstand bei der Exspiration gréf3er (spricht far
Obstruktion der Atemwege)

Durchfiihrung deMessung mit dem PneaVdensor

Der PneaVoxSensomwurdeca. 2 cmiber de suprasternale Grulgeklebtundlag somit Uber

der TracheaEr wurdemit einem Pflasér befestigt unduftdicht umschlosse(siehe Abbildung

9). AnschlieRenavurde erandasPolygraphiegeraClD102. angeschlossemasam linken
Handgelenk des Patienten befestigirde(siehe Abbildung 10)Das Signal der Staudruckkantle
wurdesowohl in das Embtsystem, als auch ilas CID102L abgeleiteY or der Aufzeichnung
wurdedas Plygraphiegerat mit der Cideleofiware fur die Messung eingestellazuwurden
die PatienteAD, das Geburtsdatusowiedie vorgegebene MesszeingegeberDie Messing

erfolgte dann automatisch im festgelegten Zeitraum
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2.4 Datenauswertung

2.4.1Auswertung Polysomnographie

Die Auswertung der PSG erfolghen Tag nach der Messuriguellund manuelturch de
erfahrena medizinisch technischen AssistentinriEs schlafmedizinischen Zentrums der
Chariténach den AASMKTriterien(2) AnschlieRend wurdautomatisctein Polysomnographie
Befund erstellt, dem diSchlafparametdiir die Studienauswertung entnommen wurdss
Weiteren wurde ein Histogrammit den Schlafstadien sowie eine Datei der Aufzeichnung im
EDFFormaterstellt.

2.4.2 Auswertung PneaVox

Die Daten de®olygraphiegerat€ID102L wurden nach der Messuagsgeleseandan die
Firma Cideleaveitergeleitet Aus der PSG wurdetiasHistogramm sowielie Aufzeichnung im
EDFFormatpseudnymisiertiibermittelt, um daraus eiff@esamtéhteiin der Cidelec Software
fur die Auswertungu erstellenDie Signale aus der PS@irden mit der Polygraphigber das
Signal der Staudruckkantle, das in beiden Systemen aufgenommen syaakepnisiert und
das Signal des Thermistors, der AtemgudesPulsoximetes sowie ggf. der Osophagussonde
eingefugt.Die Signale des PneaV&ensors, der Staudruckkanule, des Thermistor® idrer
Sensoremnd ggf. der Osophagusdrucksormsaitendurchgehend auswertbar sditach den
AASM-Kriterien gibt esalternative Sensoren, die bei Ausfall eines Sensors herangezogen
werden kénnen. Da in dieser Studie aber die Sensoren einzeln ausgewertet wurden, um sie zu
vergleichen, wurden diese strengen Kriterien bestimmt. Diesfilhrtiner hohen Zahl an

Patient@, die nicht ausgewertet wurden (siehe auch Abbildungaie 35.

Die Validation Time

Bei der Berechnung des AHI gibt man die Anzahl der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde
Schlaf an. Ublich ist der Bezug beim AHI auf die TST, also die gesamte Schlatieit. B
Polygraphien ohne EEG kann die TST nicht bemessen werden, weshalb UblicherwEiBe die
(,time in bed), genutzt wird. Sie spiegelt die gesamte Aufzeichnungszeit wieder, in der der
Patient im Bett liegt und die Aufzeichnung lauft.

In der CideleeSoftware wurden die Zeitabschnitte validiert und somit fir die Auswertung
genutzt, in denen alle Signafegerpretiert werden konnte®as Signal der Staudruckkantile

wurde sowohl in das Embl8@ystemals auch in das Polygraph@ystem CID102L abgeleitet.

26



Dies wude genutzt, um die beiden Aufzeichnungen zu synchronisieren. Durch die €idelec
Software wurden automatisch Abschnitte validiert, in denen die Signale der Staudruckkantile,

2. MATERIAL UND METHODEN

dasSoundSignal und die Sattigung vorhanden waren. Abschnitte, die Uber das Signal d

Staudruckkantile nicht synchronisiert werden konnten, wurden nicht validiert. Es wurden

manuell zusatzlich diejenigen Zeitabschnitte validiert, in denen die Signaléneexristors, der

RIP-Sensorendes sprasternalen Drucks (SPR) und der Osgpbdruclkonde vorhanden

waren.Dadurch ergibt sich eine neue Zeitspanne, die Validation Time (VT)ABieaus den

Cidelec Dateien wurden auf diese Zeit bezogen. Festgelegt wurde eine VT von mindestens 6h.

Eine Ubersicht tibedie Signale, die in der Cidelec Datmisammengefat wurdengibt die

Tabelle 1 Es sind dieverschiedene®ensorerunddie daraus gewonnenInformatioren

dargestellt

Sensor

Information

PneaVoxSensor

1. Atemfluss SignalSound)

2. Atemanstrengungersi{gnal suprasternaler DruckSPR)

3. Schnarchgeréauscl{&on 2)

4. Verhaltnis des oberen Atemwegswiderstands zwischemdin

Exspiration
Staudruckkanule Atemfluss
Thermistor Atemfluss
RIP-Sensoren Atemanstrengungen

Ggf. Osophagussond;

Atemanstrengungen (Goldstandard)

Pulsoximeter

1. Sattigungm %

2. Plethysmogramm (Pulsfrequenzschwankungen graphisch
dargestellt)

3. Entsittigungen (Errechnete Perioden mit einer Verminderung
Sauerstoffsattigung um mindestens 3%)

Aktimeter (CID102L)

Korperbewegungen

Tabelle 1: Ubersicht der Signale in der CideleeDatei, dargestellt sind die Sensoren und die daraus

gewonnenen Informationen

Schlafauswerteverfahren

Um dieSensoren zur SBABiagnostik einzelbeurteilen zu kdnnen, wurden die Signale in

verschiedenen KombinationamsgewertetDazu wurden ¥erschiedene Cidelec Dateien

erstellt.In Tabelle 2ist eineUbersicht der einzelneluswertungsdateiemlie enthaltenen

Signale, die zugehdrigen Sensoren und das Ziel der Auswel#mgestetl In der Spalte

, S1 g n alieSignate|dre dur Abneaind Hypopne-Erkennung undDifferenzierung

betrachtet wurderhervorgehoberDaruntersinddie weiterenSignale aufgefthrt, die in der

Datei enthalten waren
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Staudruckkanule

Datei Sensoren Signale Ziel
AO, | Thermistor, Thermistor, nasaler Atemfluss, Apnoen und
Al, | Staudruckkantile, | Sound, SPR, Thoraxund Hypopnoen detektierer
AR | PneaVoxSensor, | Abdominalgurt, ggf. Apnoen differenzieren
RIP-Sensorengd. | Osophagusdruck A AHI_AO, AHI_A1,
Osophagussonde | Weiterhin: Ton 2, Verhéltnis AHI_Referenz
Atemwegswiderstand vondizu
Exspiration, Sattigung in %,
Plethysmogramm, Entsattigung,
Aktimetrie
A2 | PneaVoxSensor, | Sound, rasaler Atemfluss Apnoen und

Weiterhin: Ton 2, Sattigung in %,
Plethysmogramm, Entsattigung,
Aktimetrie

Hypopnoen detektierer
A AHI_NasSound

A3 | Thermistor, Thermistor, nasaler Atemfluss Apnoen und
Staudruckkantle | Weiterhin: Ton 2, Sattigung in %, | Hypopnoen detektierer

Plethysmogramm, Entsattigung, A AHI_NasTherm
Aktimetrie

A4 | PneaVoxSensor | SPR (siprasternaler Druck) Apnoen differenzieren
Weiterhin: Thermistor, &saler
Atemfluss, Sound, Sattigung in %,
Plethysmogramm, Aktimetrie

A5 | RIP-Sensoren Thorax- und Abdominalgurt Apnoen differenzieren
Weiterhin: Thermistor, &saler
Atemfluss, Sound, Sattigg in %,
Plethysmogramm, Aktimetrie

A6 | Thermistor Thermistor Apnoen detektieren
Weiterhin: Sattigung, A Al_Therm
Plethysmogramm

A7 | PneaVoxSensor | Sound Apnoen detektieren

Weiterhin: Sattigung,
Plethysmogramm

A Al _Sound

Tabelle 2: Ubersicht der AuswertungsdateienA0-A7 beziiglich der verwendeten Sensoren und Signale sowie
dem Ziel der Auswertung. Bei den Signalen sind diejenigen hervorgehoben, die zur Apnoend Hypopnoe
Erkennung und -Differenzierung genutzt wurden, darunter sind die restlichen Signale aufgefihrt, die in der

Datei enthalten waren. Bei den Zielen ist die Anweisung fur die Auswertung dargestellt sowie hervorgehoben
die Bezeichnung des ermittelter\HI/Al).

Die Auswertung der verschiedem®ateien wurd@ach Abschluss der Messungen nacheinander
fur alle Patienten durchgefihrt und die Zwischenergebnisse nachAjesieertungwieder an
Cidelec ubermittelt, urdie n&chste Dateiu generiererDie Reihenfolge der Auswertungen war
abweichend auZahlenfolge AO/Al, A4, A5, A2, A3, A6, A7
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Erstellen einer ReferenzdatdiuswertungnA0, A1 undAR
Die Dateien A0 und A1, die beide die gleichenrfaig enthielten, wurden durch Auswerter 1

und 2ausgewerteDabei wurden die Apnoen und Hypopnoen mérmarkiert und die Apnoen

in obstruktiv, zentral und gemischt eingetdilanach wurde au3atei AO und Al eine
ReferenzdateAR generiert Wurde in beiden Auswertungeas gleichésreignis erkannt, wurde
es fur die Referenzdatei ibernommen. Unterschisméindie beiden Auswertungen, entschied
Auswerter 3ob das Ereignis in dieeferenzdatei iibernommen wurde (siehe AbbildLt)gin

Abbildung 12ist ein Beispiel aus der Auswertung fur Datei AR abgebildet.

Auswerter 1 Auswerter 2

Auswerter 3
entscheidet bei

Differenzen

Auswertung AQ Auswertung Al

Auswertung AR (Referenzdatei)

Abbildung 11. Entstehung der Referenzdatei mit 3 Auswertern

WW' e Al i W vt

‘Nasaler Atemflus

REFAL

Plethysmogramm

Entsattigung
Aktimetrie

Abbildung 12: Beisgel Auswertung AR mit allen Signalen der CideleeDatei im 2-Minuten Fenster
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Messung des AtemflusseSuswertun@nA2, A3, A6 undA7

Zur Messung des Atemflusses wurde das Signal des Thermistors mit demSsignéddies
PneaVoxSensors verglichen. Es wurde die Erkennung von Apnoen und Hypodoodndie
KombinationPneaVox+ StaudruckkanileAuswertungA2) mit der Kombination Thermistor
StaudruckkantleAuswertungA3) verglichenDaraus ergeben sich der AHI_NasSound und der
AHI_NasThermAuRerdem wurde das Thermistdignalbzw. das Soun&ignalzur Erkennung
von Apnoereinzeln inAuswertungA6 und A7 betrachtetDaraus ergeben sichrd&l_Therm

und der Al_SoundSomt kann der Einsatz des PneaV8gnsors anstelle des Thermistors

diskutiert werden.

Messung der Atenmstrengungen: Auswertungen Add A5

Zur Messung der Atemanstrengungen werderRileSensoremnit dem Signasuprasternker

Druck (SPR)des PneaVoSensoryerglichen Mithilfe der Atemanstrengungen werden die

Apnoen in obstruktiv, zentral oder gemischt eingetbik. Auswertunge®\4 undA5 wurden

aufdie ReferenzdatédR zur Differenzierung der ApnodrezogenDazuwurdendie in der
Referenzdatei AR markierten Apnoendie Auswertun@nA4 und A5 ubertragen. iB
vorgegebeneApnoenwurden danmithilfe der jeweiligen Signalalsobstruktiv, zentrabder
gemischtbewertet Bei n=10 Patienten wurde eine Osophagusdruckmesiinefgefiihrt, die in

der Referenzdatei als Goldstandard betrachtet windker Auswertung A4 wurde das Signal
suprasternaler Druck verwendet und damit die Differenzierung der Apnoen durchgefihrt. Fur die
Auswertung A5 wurde das Signal deiP-Sensorewverwendet.

Somit kann der Einsatz des Pnea\@ensors anstelle dBiP-Sensoremliskutiert werden.

2.5 StatistischeDatenanalyse

Verteilung der Daten

Der AHI soll als wichtigster Parameter zum Vergleich B&G mit dem PneaVe&ensor
herangezogewerden Es ist zu erwarten, dass die AWlerte im niedrigen Bereich haufig sind
und mit zunehmendem AHI seltener werddm die Verteilung der Daten zu Uberprtfen, wird
das Verhaltnis von Mittelwert zu Median bestimmt. Ein Wert zwischen 0,9 und 1,1 spricht fur

eine Normalverteilung der Ergebnisse
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Die Verteilung der Datewird zusatzlich graphisch tberpruft. @gd ein Histogramniir die
Verteilung der AHIWerte angefertigt. Dazwird der AHI_PSG genutzt.

Vergleichdes AHI zwischen PSG uriRheaVox
Fur denVergleich zwischen derdlysamnographieund dem PneaVe$ensomwerden der
AHI_PSGund derAHI_NasSoundierwendetDer AHI_PSGstammt aus der Routine

Auswertung des Schlaflabousid wurde auf die TST bezogetur Bestimmung des
AHI_NasSoundvurdedas SignaBounddes PneaVoSensors und das Signal der
Staudruckkaniile genut@er AHI wurde auf die VT (Validation time) bezogedsberprift wird
die Bestimmung des AHI mit der PSG im Gegensatz zur Nutzung des Pnr8a¥isars und der
Staudruckkantle.

Die Ergebniss werden in einem Streudiagramm gegeneinander aufget@gé&ann man die
Ubereinstimmung der Ergebnisse graphisch einschatzen und mogliche Tendenzen in den
Unterschieden erkenned/lrdenbeide Methodelzw. Auswertezu den gleichen

Messergebnissen fuhmgdagen alldPunkte auf einer &adender Winkelhalbierendefx=y).

Anschlie3end wird die Korrelation nach SpeanrbarechnetSie eignet sich flr nicktiormal

verteilte Werte und gibt einen Hinweis auf die Ubereinstimmung zwischen Wertepaaren. Dabei
werden die Ergebnisse in eine Rangfolge gebracht und diese werden verglichen. Ein Wert von 1
spricht fur eine perfekte positive und ein Wert vriir eine perfekte negative Korrelation. Beli

einem Wert von 0 liegt keine Korrelation vor.

Weiterhin wird de IntraklasserKorrelationskoeffizient berechnet. Dieser Tkahndie
Reliabilitat zweier MessmethodéeschreibenDabei werden didHI der Auswertungen als
Variablen benutzt. Dieser Test setzt eine Normalverteilung voraus, daher sind die Ergebnisse nur

unter Vorbehalt zu interpretieren.

Der BlandAltman-Plot wird genutzt, um zwei Messmethoden miteinander zu vergleichen. Er
tragt die Differenz zwischen den Messmethoden gegen den Mittelwert auf. Es werden der
Mittelwert der Differenzen sowie der Mittelwteder Differenzerx 1,96 Mal der
Standardabweichung als Gerade einem Streudiagramdargestellt. Wenn beide Methoden zu
denexaktgleichenMessegebnissen fuhremrgibtdie Differenz der Ergebnisse 0. Die

Abweichung vom Mittelwerder Differenzerunddie Ergebnisse, die aul3erhalb des 95%
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Konfidenzintervalls liegen, werden so graphisch erkennbar. Der Mittelwert ist das
wahrscheinlich¢5), wahre“ Ergebni s.

Es wird von einer Normalverteilung der Differenzen ausgegangen, daheronet vas
Verhaltnis von Mittelwert zu Mediagebildet wird. Dieses sollte zwischen 0,9 und 1,1 liegen.
Graphisch wird die Verteilung durch ein Histogramm dargestellt, wobei die Ubereinstimmung

der Ergebnisse mit der Normalverteilungskurve beurteilt wird.

DerWilcoxon-VorzeichenRangTestbeschreibtlie Differenz zwischen zwei gepaarten
Stichproben, wobei er diese in eine Rangfolge bringt. So kann Gberpruft werden, ob es eine
Abweichung der Ergebnisse mit einer bestimmten Tendenzegi®.Abweichung der neuen
von der etablierten Methode in eine lishte Richtung von mindestens 50% bedeutet eine
Tendenz zur Ubeibzw. Unterschatzung. Mifgha=5% und einer Fallzahl vor83 ergibt sich

in diesem Falkine Power von 80%.

Zuletzt soll geprift werden, ob Patienten mit Vorerkrankungen schlechtere BSegeionder
Polygraphie erzielen. Dazu werden die Patienten in 2 Gruppen eingeteilt. Folgende
Erkrankungen wurden bericksichtigt:

- Hypertonie

- Adipositas(BMI = 30kg/m?)

- Zustand nach Apoplex, Herzinfarkt, Lungenarterienembolie

- periphere arterielle Verschdskrankheit

- Vorhofflimmern

- Lipidstoffwechselstdrung

- Diabetes mellitus

Patienten, die mindestens eine der Diagnosen
Vorerkrankungen® eingeordnet. Patienten ohne
Vorerkrankungen®“®. AnschlieBend werden die be

AHI_PSG AHI_NasSoundowie deren Differenz Uberpriiies wird in einer Tabelle

eingetragen. Die Verteilung der Differenzen wird zusatzlich in einem Box Plot gtaphis
dargestelltDie Box umfasst den Bereich der Werte zwischen dem 25% und dem 75% Perzentil.
Der dunkle Strich in der Box liegt auf dem 50% Perzentil, dem Median. AusreidéNgrte,

deren Abstand vom 25%azentil nach unten bzw. vom 75Perzentil nacloben zwischen dem
1,5fachen und dem-8chen der Boxhohe liegen und sind als Kreise dargestellt. Extreme Werte

haben einen Abstand von mehr als dem Dreifachen der Bexidim 25%oder dem 75%
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Perzentil und sind durch Sternchen dargesteié horizonta¢én Striche Gber und unter der Box

zeigen dergroRten bzw. kleinsten Wert, dacht als Ausrei3er oder extremer Wert (i&6)

Schweregradeinteilung der SBAS

Die SBAS wird wie bereits beschrieben in 3 Schweregrade eingeteilt. Aus den Ergebnissen der
PSG AHI_PSQ und der Auswertung A2AHI_NasSouniimit dem PneaVoSensor werden

die Einteilungen in die verschiedenen Schweregrade in einer Tabelle dargestellt. Es wird
berechnet, wigiel Prozent der Schweregrade durch den Pneé&msorentsprechender PSG
erkannt wurden.

Therapieentscheidend ist ein AHI vari5 fur die Diagnose SBAS, daher werden die Patienten

in 2 Gruppen geteilt und die Sensitivitdt und Spezifitdt des Pne&€ngors im Vergleich zur

PSG fur die Diagnose SBAS berechnet.

Vergleichvon Thermistorund PneaVoxSensorzur Messung de&temflusses

Zur Messung des Atemflusses wird der Thermistor mit BeeaVoxSensolSignalSound
verglichen. Dazu wird der AHNasThermgegen deAHI_NasSoundn einem Streudiagramm
aufgetragemund die Korrelation nach Spearman berechbetse Ergebnissstammeraus
Auswertung A2owieA3 undbeinhalterjeweils zusatzliclilas Signatler Staudruckkantile.
Um die Sensoren einzeln zu vergleicheeradender Al Thermund derAl_Soundaus
Auswertung A6 und A¥erwendetDie Ergebnisse erden in einem Streudiagramm ueitiem
Bland-Altman-Plot dargestellt sowie die Korrelation nach Spearman, der Intraklassen

Korrelationskoeffizient und der WilcoxeviorzeichenRangTest berechnet.

VergleichderRIP-Sensoremit demPneaVoxSensorzur Messung votemanstrengungen

Zur Messung von Atemanstrengungeimddie PSGmit dem PneaVoxSensor verglichen. Die
Osophagusdruckmessung ist der Goldstandard, um Atemanstrengungen zu messen. In der PSG
werden dafir in der Routine des Schlaflabors nach AASNerien RIP-Sensorerverwendet

Der PneaVoxSensomisstden suprasternalen Druck (SPR).

Zunachst werden 3 Streudiagramme angefertigt, jeweils fikrdzahl derobstruktiven,

zentralen und gemischten Apngeno PatientDazu werden die Ergebnisse aus der Auswertung

A4 (SPR) sowie defAuswertung A5RIP-Sensorepgenutzt. Wenn beide Methoden bei jedem
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Patienten zur gleichen Anzahl obstruktiver Apnoen fiihren, wirden alle Punkte auf der
Winkelhalbierenden liegen.
Die Ergebnisse werden anschlieRend durch die Korrelation nach Spearmaulaowi

IntraklasserKorrelationskoeffizienten auf inre Ubereinstimmung hin tiberpruft.

Als nachstes soll die Subgruppe von 10 Patienten mit Osophagusdruckmessung betrachtet
werden.In der Auswertung ARvurde das Signal der Osophagusdrucksaeeitzt, um di
Apnoenalsobstruktiv, zentral und gemischt bewertenFur die blgenden Betrachtungen gilt
das Ergebnis dieser Auswertung als Goldstandard. URIB&ensorersowieden PneaVox
Sensoam Goldstandard zu messenyaen die D Patienteneinzeln betradiet. Es verden die
prozentualen Anteilam Goldstandarder einzelnen ApneBormen in Tabellen dargestelltede
ApnoeForm wird in einer eigenen Tabelle aufgefuRiir die obstruktiven Apnoenird
dargestellt, wie viel Prozedurch dieRIP-Sensorefiozw. PneaVox als obstruktiundwie viele

als zentral oder gemischt gewertet wurden. Das Gleiataefir die zentralen und gemischten
ApnoenberechnetSo kann gezeigt werden, wigl Prozentder Apnoen durch beide Methoden
dem Goldstandard entsprecldebzw. wie viele anders bewertet wurd®wn den 10 Patienten
wird am EndederDurchschnitt gebildet. Es wird angegeben, wie viel Prozent der obstruktiven
Apnoen durch di®IP-Sensoremuind den PneaVe$ensor als obstruktiv erkannt wurden, wie
viel Prozent dezentralen Apnoen als zentral usw. Aul3erdem wird berechnet, wie viel Prozent
der obstruktiven und gemischten Apndalschlichals zentral gewertet wurden, wu

uberprufen, ob di®IP-Sensorerie zentralen Apnoen uberschatzen.

FUr die statistische Angde wurden Microsoft Office Excel 2007 und IBM SPSS 23 Statistic

genutzt
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3. ERGEBNISSE

3.1 Patientenkollektiv

Von n=62 Patienterhatten n8 einen AHI < 10/hin der PSG Somit konnten n=6Patienten
entsprechend der Einnd Ausschlusskriterien in die Stacingeschlossen werden.

Von diesen Patienten konnten ri=8us den folgenden Grinden nicht ausgewertet werden:
Einerseitggab es Patienten, die wegen einer zu kurzen Aufzeichnungszeit ausgeschlossen
wurden. Die festgelegten Grenzen waren emevertbag Aufzeichnungszeitvalidation Time
VT) in der Cidele€Softwarevon mindestens 6 Stunden. BdPatienten war die VT zu gering.
Bei der ersten Messung handelte es sich um eine Testmessung.

Andererseits konnte bé# Patienten aufgrundines fehlendeander schlechten Signabei der
Aufzeichnung keine Datenawertung erfolgen, so war bePatienten das Thermist&ignal zu
schwach und bei weiteren 7 Patienten war die Signalstarke der Staudruckkantile nicht
ausreichend. Daruber hinaus war das Tracheatfimik PneaVox bei 3 Patienten defekt und bei
einer Messung lieferte es ein zu schwaches Sigmamal stirzte das EmbRBystem ab und
konnte nicht mehr gestartet werdébildung 13gibt eine Ubersicht tibeten Ablauf des

Ausschlussverfahrens

AHI < 10/h

n=62 gemessen e =8

VT < 6h oder
einzelne Signale
nicht auswertbar

n=21

n=54

Aufzeichnungen
Gberprift

n=33 ausgewertet

Abbild ung 13: Ausschlussverfahren von Patienten nach erfolgter Messung
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N= 33 Patienten konnten ausgewertet werden. Dieses Patientenkollektiv setzte sich aus 6 Frauen
und 27 Mannern zusammen. Das mittlere Alter betrug 52,9 Jahr8 ddltre und der mittlere

BMI (Body Mass Index) lag bei 30,0 kgfm 5,2 kg/n%. Der mit der Polysomnographie

ermittelte AHI bezogen auf die TST betrug 34,1/h + 24,2/h. Die TST lag im Mittel bei 6,4h *

1,0h und die TIB bei 7,8h + 0,9h. Die mittlere Schlatedhz betrug 81,7% + 11,0%ie

Validation Time aus der Cidelec Software betrug im Mittel 7,3h + 0,8h.

3.2 Ubereinstimmung zwischenPolysomnographieund PneaVox

3.2.1Verteilung der Daten

Die AHI-Werte &r PSG haben einen Mittelwert vo#,B der Mediarbetragt26,6. Das
Verhaltnis von Mittelwert zu Median liegt b&j28. Zur graphischen Darstellung der Verteilung
der MessergebnisseerdenHistogrammeverwendet In Abbildung 14sind die AHFWerte der
PSGdargestelltDie AHI-Werte sind im niedrigen Berh am hochsten und werden mit

zunehmendem AHI seltendtsist nichtvon einer Normalverteilunder Daterauszugehen.

8-

Haufigkeit

0 200 400 600 80,0 1000
AHI_PSG

Abbildung 14: Histogramm zur Verteilung der Werte des AHI_PSG, Mittelwert = 34,05,
Standardabweichung =24,24, dargestellt sind auf der ¥Achse die verschiedenen AHWerte der PSG auf
der y-Achse die Anzahl der Patientn pro AHI-Wert
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3.2.2Bestimmung desAHI: Polysomnographievs. PneaVox

Eswird die Polysonnographie mit der®neaVoxSensowerglichen.Dazuwird der AHI PSG
bezogen auf die TSTind derAHI_NasSoundaus Auswertung Azezogen auf di¥'T, genutzt
In der Auswertung deé&\HI_PSGwurden zur Apnoe und HypopnoeErkennung die Signale des
Thermistos und der Staudruckkanidenutzt. Fir deAHI_Nas®undwurden die Signale
Soundund, Nasaler Atemflussbetrachtet, wademPneaVoxSensomund der Staudruckkantle
entspricht.

In Abbildung 15sind die AHFWerte der Probanden fir beide Methoden in einem
Streudiagramngegeneinander aufgetragen. Die Putildgenals Wolke um did.inie x=y, was
auf einen linearen Zusammenhang hinwé&st Mehrheit der Punkte liegt unterhalb der
Winkelhalbierenden, was darauf hindeutet, ahsd?SG den AHI hdher einschésts die
Polygraphie

Es wird die Korrelation nacBpearman angewendet. Der ANBsSoundveist eine positive
Korrelation mit dem AHIPSGvon r = 0,936 (p< 0,01) auf.

Als nachstes wird der IntraklassBworrelationskoeffizient berechnet. Die Korrelation innerhalb
der Klasse hat als durchschnittliches MaferiWert von 0,979. 95% der Wertepaare weisen
einen IntraklasseKorrelationskoeffizienten auf, der zwischen 0,916 und 0,992 liegt.
Anschliel3end werden die Ergebnisse in eiridandAltman-Plot dargestell{Abbildung 17.

Die Differenzen der Ergebnisse rbgiden Messmethoden werden auf Normalverteilung geprift.
Dazu wird der Mittelwert (4,01) durch den Median (3,22) geteilt. Das Ergebnis von 1,25 spricht
knapp gegen eine Normalverteilung der Differenzen. Auch die graphische Darstellung im
Histogramm weichleicht von der Normalveéeilungskurve ab, widbbildung 16zeigt. Es wird
dennoch der Blandltman-Plot erstellt, jedoch ist er nur eingeschrankt zu beurteilen.
Differenz betragt inMittel 4,0/h + 5,5h (Standardfehler 0,95Es gibt 2Ausreil3er, sidiegen

bei 17,9 und8,1aullerhalb des Konfidenzintervalls.eMehrheit der Differenzen liegt im
positiven Bereich, was dafgpricht, dass die Ergebnisse der PSG hoher liegen als die des
PneaVoxSensors. Es wurde der AHRSGAHI _NasSounderechnet.

Zuletzt wird der AHI PSGim Gegensatz zum AHNasSoundaiurch den WilcoxofVorzeichen
RangTest dargestellt. Der Unterschied zwischen dem MA3Gim Vergleich zum
AHI_NasSoundstmi t p < 0, DnSGegensaizvzur PSkterschatztler PneaVox
SensodenAH]I in 25 Féllen und liegt in 8 dartuber.
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Abbildung 15: Streudiagramm, Ubereinstimmung der AHI_PSG und AHI_NasSound, Gerade x=y
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Abbildung 16: Histogramm mit Normalverteilungskurve, Verteilung der Differenzen AHI-PSG-
AHI_NasSound, Mittelwert = 4,01, Standardabweichung = 5,47
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Abbildung 17: Bland-Altman-Plot, Ubereinstimmung der AHI_PSG und AHI_NasSound. Dargestellt als
Gerade ist der Mittelwert der Differenzenzwischen AHI_PSG und AHI_NasSound sowie die Geraden y= +
1,96 x Standardabweichung

Analyse der Ausreiler

Im Bland-Altman-Plot fiel auf, dass 2 Ergebnisse nicht im 95% Konfidenzintervall liegen
wird erneut die Auswertung AR der beiden AusreilRer kaligrglum mdagliche Mangel oder
Auffalligkeiten in der Aufzeichnung zu bemerkétsfindet sich keine Erklarung fur dgrof3en
Unterschiede zwischen den AHI

In Tabelle 3sind die zu vergleichendeXHI, die TST und di&/T der beiden abweichenden
Messwerte swie der Mittelwert der restlichen Patientemd der Mittelwert aller Patienten

dargestellt. Zusatzlich ist die Differenz drl sowie der Schlafzeiten angegeben.

AHI _PSG | AHI NasSound| Differenz AHI _PSG TST VT Differenz
AHI NasSound VT-TST

AusreilRer 1 29,4h 37,5h -8,/h| 7,8h| 8,4h 0,6h
Ausreil3er 2 78,6/h 60,7h 17,9h| 4,0h| 7,2h 3,2h
Mittelwert ohne 32,8h 28,8h 3,9h| 6,4h| 8,0h 0,9h
Ausreil3er
Mittelwert 34,1/h 30,0/h 40/h| 6,4h| 7,3h 1,0h
gesamt

Tabelle 3: Ubersicht tiber die 2 AusreilRer und den Mittelwert ohne bzw. mit AusreiRern beimVergleich
AHI_PSG und AHI_NasSound. Dargestellt sind delAHI_PSG, AHI_NasSound,Differenz der AHI, TST, VT
und die Differenz VT-TST
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DerUnterschied zwisan TST und/T liegt ohne die Ausreil3ém Mittel bei0,9h. Bei den
Ausreil3ern lieger einmal darunter b@,6h (Ausreif3er 1) und einmal dartb®i 3,2h
(Ausreil3er 2)Bei Ausreil3er liegendie VT und TSTsehr dicht beieinandehier liegt der AHI
des PneaVoSensors Uér dem der PS@ei Ausreil3er 2 hat der PneaVi®ensor den AHI im
Vergleich zur PS@nterschatzt, die Differenz von VT und T&T hieram grof3tenEs scheint
eine Abhangigkeit zu geberwischenderDifferenz von TST und/T sowie der Differenz von
AHI_PSGund AHI NasSoundUm dies zu Uberprifen werden die Differenzen\derund TST
fur alle Patienten sowie die Differeznz derAHI_PSGund derAHI_NasSounderrechnet.
Anschlie3endverden die Werte in einem Streudiagramm gegeneinander aufgetfduipeidung
18). Es zeigt sich graphisch kein Hinweis auf einen Zusammenhang zwadetigifferenz von
VT und TST sowieAHI _PSGund AHI NasSoundAusreil3er 2 gehort zur Gruppe der Patienten
mit Vorerkrankungen, diese werden im Folgenden mit der Gruppe ohne Vorerkrankung

verglichen.
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Abbildung 18: Streudiagramm, Ubereinstimmung der Differenzen von AHI_PSG AHI_NasSound und der
VT-TST in Stunden
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Abh&ngigkeit der Ergebnisse von Vorerkrankungen

Tabelle 4zeigt die Gruppen der Patienten mit und ohne Vorerkrankungen bezogen auf ihre
Anzahl, die Mittelwerte der AHIPSG der AHI NasSoundsowie deren Differenz. Die Gruppe
der Patienten mit Vorerkrankungen hat im Durchschnitt in beiden Auswertungerhéheren
AHI als die Gruppe ohne Vorerkrankgen. Die Differenz zwischen defH| der PSG und der
PG ist ebenfalls hoher. Dies wid Box Plot deutlich Abbildung 19, in dem die Differenzen
des AHI PSG und AHINasSound dargestellt sind. Die Werte der Geupyit Vorerkrankungen

zeigen eine hohe Differenzals die Gruppe ohne Vorerkrankungen.

Anzahl | AHI _PSG | AHI _NasSound| Differenz AHI _PSG
AHI _NasSound

Mit Vorerkrankungen 21 41,03/h 36,73/h 4,30/h
Ohne 12 21,84/h 18,35/h 3,49/h
Vorerkrankungen

Tabelle 4: Ubersicht {iber Patienten mit und ohne Vorerkrankungen bezogen auf ihre Anzahl, den AHI_PSG,
AHI_NasSound und die Differenz AHI_PSGi AHI_NasSound
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o
[
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1L

5,00

Differenz AHI_PSG - AHI_NasSound

10,00

T T
ohne Vorerkrankungen mit Vorerkrankungen
Vorliegen von Vorerkrankungen
Abbildung 19: Box Plot mit Verteilung der Differenzen zwischen AHI_PSG und AHI_NasSound bezogen auf
Patienten ohne und mit Vorerkrankungen. Dargestellt sind der Median (schwarzer Strich in der Box), oberes

und unteres Quartil (obere und untere Begrenzung der Box) sowie Minimum und Maximum (aagerechte
Striche am Ende der gnkrechten Linien)
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3.23 Schweregradeinteilung der schlafbezogenen Atmungsstéruag

In Tabelle5 ist eineUbersicht liber die Schweregradeinteilung stdriafbezogenen
Atmungsstorungen der einzelnen Patiemtach derErgebnissenwsder PSQund des PneaVex
Sensorzu sehenEsbestehtaut PSCGeine leichte SBAS bei 9 PatientgkH| <15/h), eine
mittlere Form beilO Patienter{AHI > 15,<30/h)und eine schwer8BASbei 14Patienter{AHI

> 3 (DietPatienten mit leichter SBAS der PSGwverdenin 7 Fallenmithilfe des PneaVox
Sensorsls leichteingestuftin einem Fall alsnittlereund in einem Fall wird die SBAS nicht
erkannt (AHI<5/h). In der Gruppe der Patienten raihermittleren Auspragungverden
Patientermithilfe desPneaVoxSensorsowohl als leicht3 Patienten), mittel@ Patienten), als
auch schwer (1 Patient) eingestuflle Patienten, die laut Auswertung der PSG an einer
schweren SBAS leiden, wurdenit dem PneaVoSensorebenfallsals schwer eingestuiRas
heit diePolygraphiestimmt in 7 von 3 Fallen mit der PSG Uberein, was,8% entspricht.
Auf die 3 Schweregrade bezogen erkennt der Pne®émsor77,8% der leichten60,0% der
mittleren und100,3% der schweren SBAS.

Tabelle 6zeigt die Einteilungn Patienten mit und ohrigiagnose SBASIurch die PSG und den
PneaVoxSensorDie Diagnosé&SBAS st hier definiert als eidHI = 15/h Die Sensitivitat
betragt 87,5% und die Spezifitat betragt 88,@%. positiv pradiktive Wert liegt b&5,5% und
der negtv pradiktive Wert bei 72,7%.

PSGi leicht | PSG- mittel PSGi schwer | Summe
PneaVoxi keine SBAS 1 - - 1
PneaVox- leicht 7 3 - 10
PneaVox- mittel 1 6 - 7
PneaVox- schwer - 1 14 15
Summe 9 10 14 33

Tabelle 5: Schweregradeinteilung nach den Ergebnissen der PSG im Vergleich zum PneaVs&nsor

Diagnose SBAS Keine SBAS | Summe
(PSG) (PSG)
Diagnose SBAS 21 1 22
(PneaVox)
Keine SBAS 3 8 11
(PneaVox)
Summe 24 9 33

Tabelle 6: Einteilung nach Diagnose SBA$AHI O15/h) bzw.keine SBAS nach den Ergebnissen der PSG
im Vergleich zum PneaVoxSensor
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3.3 AtemflussmessungThermistor vs. PneaVox

Eswird die Nutzung vonStaudruckkanule + Thermistorit derNutzung vonStaudruckkantile +
PneaVoxverglichen. Dazuwerdender AHI _NasThermausAuswertungA3 mit dem
AHI_NasSounausAuswertungA2 gegeneinander ieinem Streudiagramm aufgetragen
(Abbildung 2Q. Die Verteilung weist auf einen linearen ZusammenhangdmnWerte liegen
sehr dicht an déwinkelhalbierenden (x=y)

In der Korrelation nach Spearman zeigt sich eine Korrelation von 0,989 bei einem

Signifikanzniveau von 0,01.
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80,07
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AHI_NasSound

40,09

20,0 5

| 1 I
0 200 400 60,0 80,0 100,0
AHI_MNasTherm

Abbildung 20: Streudiagramm, Ubereinstimmung der AHI_NasTherm und AHI_NasSound. Geradg=x

Um die Messmethoden einzeln zu vergleichen, @iedNutzung von PneaVaaur Detektion
von Apnoen mit deNutzungdesThermistorsohne die Staudruckkaniderglichen.

Dazu wrd die Anzahl der Apnoen pro Stunde (Al)s Auswertung\6 (Al_Therm) mit demAl
ausAuswertung A7 (Al Sound verglichen und in einem Streudiagramm datgllt (Abbildung
21). Die Werteliegen sehr dichim die Winkelhalbierendend meistiberder Geraden x=y.
Dies spricht daflr, dass der tracheale Geatdsensor den lleher hoheeinschatzt, als der
Thermistor.Es gbt einen Ausreil3er, der starlkas die anderen von der Geraden abweicht.

Die Korrelation nach Spearman liegt bei4B%nit einem Signifikanzniveau von 0,01
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Der IntraklasseiKorrelationskoeffizient hat als durchschhaties Maf3 einen Wert von 0,980.
95% der Wertepaare haben einen Intraklag@amelationskoeffizienten, der zwischen 0,959 und
0,990 liegt.

Zur graphischen Darstellung der Differenzen der beiden Messmethoden wiidmdhAltman-

Plot (Abbildung 23 erstelt. Die Differenzen der Ergebnisse mit beiden Messmethoden haben
einen Mittelwert von 1,89 und einen Median von 1,80. Das Verhaltnis betragt 1,05 und spricht
fur eine Normalverteilung der Daten. Graphisatichen die Ergebnisse etwas von der
Normalverteilungskurve abwie Abbildung 22zeigt. Der Mittelwert der Differenzen weicht mit
1,89 nicht stark von 0 ab (Standardfehler 0,96). Die Standardabweichung liegt bei 4,93.
Zuletzt wird der Al Soundim Gegensatz zurAl_Thermdurch den Wilcoxo#Vorzeichen

RangTest dargestellt. Der Unterschied zwiscltem Alistmi t p < 0, Bn5 si gni f i
Gegensatz zum Thermistor libehatztdasSoundSignalden AHI in B Fallen,liegt in 3

dartuberund in 2 Fallen gleichen sie sich.
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Abbildung 21: Streudiagramm, Ubereinstimmung der Al_Therm und Al_Sound, Gerade y=x

44



3. ERGEBNISSE

257

207

Haufigkeit

10

] Ll P

] I 1 |
-30,00 -20,00 -10,00 0o 10,00 20,00
Differenz Al_Sound - Al_Therm

Abbildung 22: Histogramm mit Normalverteilungskurve, Verteilung Differenzen von Al_Sound- Al_Therm,
Mittelwert = 1,63, Standardabweichung = 4,89
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Abbildung 23: Bland-Altman-Plot, Ubereinstimmung der Al_Sound und Al_Therm. Dargestellt als Gerade
ist der Mittelwert der Differenzen zwischen Al_Sound und Al_Therm sowie die Geraden y=+ 1,96 x
Standardabweichung
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AnalysederAusreiler

Im Bland-Altman-Plotgab es 2 Ausreil3er, von denen einer auch im Streudiagramm aufgefallen

war.In Tabelle 7sind der Al Therm der Al Soundund die Differenz der Al fur die beiden

AusreilRer sowie den Mittelwert der restlichen Patienten aufgefuh

Al _Therm Al _Sound Differenz Al_Soundi Al_Therm
Ausreif3er 1 8,97/h 22,06/h 13,09/h
Ausreilder 2 29,18/h 8,36/h -20,82/h
Mit telwert der restlichen Pat. 13,48/h 15,74/h 2,26/h

Tabelle 7: Ubersicht tiber die 2 AusreilRer undden Mittelwert der restlichen Patienten beim Vergleich
Al_Therm und Al_Sound. Dargestellt sind der Al_Therm, Al_Sound, und die Differenz der Al

Mehrheitlich Ubersteigt der ABoundden Al Therm Daher wird im Folgenden genauer der
Ausreil3er 2 betrachtdigi dem der AlIThermden Al SoundibersteigtDie Auswertung AR
wurdeauf mdgliche Auffalligkeiterhin untersuchtDas Signal des Thermistors und das Signal
Soundwaren Uber gro3e Strecken undeutlichden Abbildunger24, 25und26ist das
ThermistorSignal obendarunterdas SignaBoundunddarunterdas Signal der Staudruckkantle
zu sehenGanz unten sind Schnarchgerdusche dargeéielfanden sichwie hierin den
Abbildungen24 und25 exemplarisch dargestel&jnige Beispielgbei denen das Thermistor
Signal und der nasale Atemfluss ein Fehlen der Atmung zeigten, wobei dasSigndkeine
klare Anderung der Atmung erkennen liel3. Didfdvimige Struktuim SoundSignal die den
Atemzyklus darstellt, ist durchgehend undeutlsbwohl an Stellen, an denen laut nasalem
Atemfluss(griin)und ThermistoiSignalAtmung vorlag, als auchnaStellen mit fehlender

Atmung( Aobs*“ = obs)truktive Apnoe

10 Sek.

A/ U
I

L/ AN
[

Abbildung 24: Ausschnitt aus Auswertung AR im2-Minuten Fenster. Beispiel fur undeutliches SouneSignal,

Thermi stor und nasaler Atemfluss zeigen Atempausen

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2
Apnoen mar kiert (AAobsi)
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Abbildung 25: Ausschnitt aus Auswertung AR im2-Minuten Fenster. Beispiel fir undeutliches SouneSignal,
Thermi stor und nasaler Atemfluss zeigen Atempausen w?@

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2
Apnoen mar kiert (AAobsi)

Es fiel weiterhin auf, dass das ThermisBgnalein periodische®ild anzeigt (Abildung26).

Man sieht eine Periode ohne Atembewegungeriaksaufsteigende und abigiende Kurveln
diesen Perioden setzt auch die Atmung im Signal der StaudruckkanUggimes(Signal,
Abflachung deAusschlagg Sie sind als Apnoen markidrt,, A o.tazWwiychen zeigen sich in
beiden Signalen Perioden mit AtembewegungranSoundSignalist dieses periodische Bild

nicht zu erkennerks ist auffallig, dass fast durchgehend Schnarchgerdusche aufgezeichnet
wurden,auch wahrend der Apnoebies spricht daflr, dass der Patient viel durch den Mund
geatmet hat, wodurch es sich wahrschdinéber um Hypopnoen handelt. In diesem Fall ist das
ThermistorSignal nicht sehr aussagefahig. Es kann sich bei den markierten Apnoen also auch

um Hypopnoen gehandelt haben.

10 Sek.

——

Abbildung 26: Ausschnitt aus Auswertung AR im 2-Minuten Fenster. Beispiel fur periodisches Bild des
Thermistor-Signals zwischen Phasen mit Atmung und ohne Atmung

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Apnoen markiert (AAobsh)

ST A
] "
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3.4 Messung von AtemanstrengungenRIP vs.PneaVox

Zuerst werden didnzahl der3 ApnoeFormen flr beide Methoden in Streudiagrammen
gegenubergestellDabei wird die Gesamtanzahl der jeweiligen Apf@em pro Patient genutzt.
Es wirddie Anzahlderobstruktiven Apnoergemessen mit deRIP-Sensora, gegen die
Anzahl, gemessen mit defmeaVoxSensoyin Abbildung 27aufgetragenDie Punkte liegen
zum gro3ten Teil dicht an der Winkelhalbierenden, zum Teil direkt darauf. Die abweichenden
Punkte liegen®wvohl oberhalb, als auch unterhalb der Wihkédierenden.

In Abbildung 28ist die Anzahl der zentralen Apnoen dargestBlie meistenPunkteliegen dicht
um die Winkelhalbierendess gibt2 Ausreil3erBei diesen 2 Fallen liegt eine hohe Anzahl an
Apnoenvor. Die Punkte liegeminterhalb der Geraden x=y, der PneaA\B®nso schatzt die
Anzahl hoher eirls dieRIP-Sensoren

Zuletzt ist inAbbildung 29die Anzahl der gemischten Apnoen dargestellt. Hier liegen die
Punkte sehr dicht an der WinkelhalbierendeMessergebnge liegen etwas weiter von der
Geraden weg, bei diesen habenRIE-Sensorerie Anzahl héher eingeschatzt als der
PneaVoxSensor.

Als nachstes wurde fir die 3 Apnréermen die Korrelation nach Spearman berechnet. Sie
betragt fur die obstrukven Apnoen 0,961, fir die zentralen Apnoen 0,869 und fur die
gemischten Apnoen 0,916, jeweils mit einer Signifikanz von 0,01.

Tabelle 8zeigt eine Ubersicht iber didsoluten Anzahleder verschiedenen Apnd@rmen.

Gesamtanzahl der Apnoen| Gesamtanzahlder Apnoen
gemessen miRIP gemessen miPneaVox
Obstruktive Apnoen 1896 1983
Zentrale Apnoen 321 386
Gemischte Apnoen 1706 1554

Tabelle 8: Ubersicht iiber die absolut& Anzahlender verschiedenen Apnod~ormen, gemessen ihden RIP-
Sensore bzw. dem Pnea\dx-Sensor
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Abbildung 27: Streudiagramm, Ubereinstimmung der Gesamtanzahl der obstruktiven Apnoen pro Patient,
gemessen mit PneaVox bzw. daRIP-Sensore. Gerade y=x
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Abbildung 28: Streudiagramm, Ubereinstimmung der Gesamtanzahl der zentralen Apnoen pro Patient,
gemessen mit PneaVox bzw. deRIP-Sensora. Gerade y=x
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Abbildung 29: Streudiagramm, Ubereinstimmung der Gesamtanzahl der gemischten Apnoen pro Patient,
gemessen mit PneaVox bzw. deRIP-Sensore. Gerade y=x

Vergleich deRIP-Sensoremund des PneaVe$ensors mit dem Goldstandard

Zum Vergleich deRIP-Sensoremit dem Pnedox-Sensor werdedie Ergebnisse der 10
Patienten mit OsophagusdruckmessalsgGoldstandard zur Messung von Atemanstrengungen
betrachtet. Es wird das Ergebnis der Auswertung AR genutzt, welche das Signal der
Osophagusdrucksonde enthielt. Damit verglicivenden dieErgebnisse dekuswertungen A4
und A5, bei denen die Signale d&iseaVoxSensorgsuprasternaler Druck SPR, bzw. der
RIP-Sensoreiverwendet wurden.

In Tabelle9-11 sind dieprozentualen AnteilderverschiedeneApnoeFormenam Ergebnigler
Osophagusdruckmessufig jeden der @ Patienteneinzeln aufgetragen

Tabelle9 stellt dieApnoen dardie lautOsophagusdruckmessualg obstruktiv geltenEswurde
berechnetwie viel Prozent gserApnoen durch de®neaVoxSensoibzw. dieRIP-Sensorerals
obstruktiv und wie viel Prozent als zentral oder gemischt gewertet wurden.

Tabellel10 zeigt die zentralen Apnoen. Auch hier wird flr jedatienterberechnet, wie viel
Prozent der einzelnen Apné®rmen von den beiden zu prifenden Methoeletisprecandder
Osophagusdruckmessuadkannt wurden. Tabellg1 zeigt die gemisdien Apnoen in derselben
Weise.Es wird jeweilsam Endeder Durchschnitt gebildet

DurchNutzung de$’neaVoxSensorsverdenim Durchschnitf72,09% der Apnoen richtig

differenziert Im Gegensatz dazu liegt der Wert &P-Sensorefei 77,30%.
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Wenn man die einzelnen Apnéermen betrachtet, erkennt der tracheale Gerauschsansor
Durchschnitt93,25% der obstruktiven Apnoen, wobei d#P-Sensorenveniger, nadmlich

89,23% erkennen.

Bei den zentralen und gemischten Apndédferenziererdie RIP-Sensoremm Durchschnitt

einen hoheren Prozentsatztsprechend dem GoldstandatslPneaVox. Die zentralen Apnoen
werdendurch dieRIP-Sensorerzu 64,69% als zentral gewertet, dBneaVoxSenso erkennt
55,3%%. Von den gemischten Apnoen werden von Bé&hSensora 77,96 als gemischt
gewertet, im Gegensatz 8i,66% durch PneaVax

Um zu Uberprifen, ob diRIP-Sensorerie zentralen Apnoen Uberschatzen, wird die Anzahl der
obstruktiven und gemischten Apnoleetrachtet, dientgegen dem Goldstandaid zentral
gewertet wurden. Die obstruktiven Apnoen werden durch den Pnea&ttsoim Durchschnitt

in 3% der Falleals zatral gewertet, durch dieIP-Sensorein 0,07%der Falle Von den
gemischten Apnoen werdén73% durch den PneaVésensor und 11,36% der Apnoen von den
RIP-Sensora im Durchschnitt als zentral gewertltsgesamt werden also 11,43% der
obstruktiven und geischten Apnoen durch diRIP-Sensorerals zentral gewertet, durch den

PneaVoxSensor sind es 5,73%.

Osophagusdruckmessng: obstruktiv (alsprozentualer Anteitler
Gesamtzahl der obstruktiven Apnoen pedi€n)
Patienten ID | Suprasternaler Druck: RIP-Sensoren
obstruktiv | zentral gemischt obstruktiv | zentral | gemischt
35 80,00 10,00 10,00 90,00 0,00 10,00
36 80,00 20,00 0,00 100,00 0,00 0,00
38 94,34 0,00 5,66 96,23 0,00 3,77
45 92,96 0,00 7,04 66,20 0,70 33,10
47 97,83 0,00 2,17 95,65 0,00 4,35
52 96,97 0,00 3,03 81,82 0,00 18,18
100 90,36 0,00 9,64 73,49 0,00 26,51
101 100,00 0,00 0,00 88,89 0,00 11,11
106 100,00 0,00 0,00 100,00 0,00 0,00
108 100,00 0,00 0,00 100,00 0,00 0,00
Durchschnitt
in % 9325 3,00 3,75 89,23 0,07 10,70

Tabelle 9: Darstellung der obstruktiven Apnoen und deren Klassifizieung durch den PneaVoxSensor
(suprasternaler Druck) und die RIP-Sensoren
Die Werte sind einzeln fir jeden Patienten in Prozent und insgesamt als Durchschn#thgegeben
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Osophagusdruckmessng: zentral (alsprozentualer Anteitler Gesamtzahl
der obstruktiven Apnoen praRen)
Patienten ID | Suprasternaler Druck: RIP-Sensoren
zentral obstruktiv | gemischt zentral obstruktiv | gemischt
35 33,33 33,33 33,33 33,33 33,33 33,33
36 100,00 0,00 0,00 66,67 0,00 33,33
38 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
45 80,00 3,33 16,67 83,33 3,33 13,33
47 25,00 14,29 60,71 46,43 25 28,57
52 11,11 44,44 44,44 77,78 0,00 22,22
100 40,00 0,00 60,00 70,00 0,00 30,00
101 60,00 20,00 20,00 60,00 0,00 40,00
106 93,33 0,00 6,67 80,00 0,00 20,00
108 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchschnitt
in % 55,35 14,42 30,23 64,69 7,71 27,60

Tabelle 10: Darstellung der zentralen Apnoen und deren Klassifizieung durch den PneaVoxSensor
(suprasternaler Druck) und die RIP-Sensoren
Die Werte sind einzeln fir jeden Patienten in Prozent und insgesamt als Durchschnitt angegeben.

Osophagusdruckmessng: gemischt(als prozentualer Anteiler Gesamtzah
der obstruktiven Apnoen praRen)
Patienten ID | Suprasternaler Druck: RIP-Sensoren
gemischt zentral obstruktiv | gemischt | zentral | obstruktiv
35 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
36 100,00 0,00 0,00 100,00 0,00 0,00
38 50,00 0,00 50,00 50,00 50,00 0,00
45 80,25 1,85 17,90 92,59 0,93 6,48
47 30,00 0,00 70,00 50,00 0,00 50,00
52 44,44 0,00 55,56 77,78 0,00 22,22
100 81,82 0,00 18,18 93,37 0,00 6,63
101 94,74 0,00 5,26 100,00 0,00 0,00
106 60,00 20,00 20,00 60,00 40,00 0,00
108 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchschnitt
in % 67,66 2,73 29,61 77,97 11,36 10,67

Tabelle 11: Darstellung der gemischten Apnoen und deren Klassifizierung durch deRneaVoxSensor
(suprasternaler Druck) und die RIP-Sensoren
Die Werte sind einzeln fir jeden Patienten in Prozent und insgesamt als Durchschnitt angegeben.
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4. DISKUSSION

4.1 Diskussion der Methoden

4.1.1 Studienaufbau

Das Ziel war es, die Nutzung deseaVoxSensorsm Rahmen einer Polygraphaer
Diagnostikschlafbezogeer Atmungsstorungezu bewertenDer Vorteil wére eine Reduktion
der Sensoren und eine moégliche ambulante Anwendung des Polygraphiégraréaisneues
diagnostisches Verfahren zu bewerten, wird edeaStandardmethode, in diesem Fall der
Pdysomnographie, gemessdis wurden mibeidenVerfahren gleichzeitiglessungeran 62

Patientendurchgefihrt

In der Planungphasealer Studie wurde vo Diagnostiknachte ausgegangemies liel3 sich

nicht realisieren, da die Patienten nur eine Diagnoatiktund dann eine Therapéghielten Sie
entsprachen so nicht unseren-&ind Ausschlusskriterietym 2 diagnostische Methoden zu
vergleichen, ist eine Wiederholung der Messurgienvoll, umdie Reliabilitat zutibeprifen.

Es soll gezeigt werden, dadi® Messergebnisse nicht zufallig sish)

Es waredenkbay in einer weiteren Studie eine Wiederholung der Messungen durchzufuhren.
Es ist aber weiterhin zu bedenken, dass jeder Patient eine NahachtVariabilitat aufweist.

Der AHI ist keine feste GroR3e, die jede Nacht den esalkien Werhat Daher misste man bei
einer Wiederholung der Messungen von einer Abweichung denN¥étte ausgehern einer

Studie von Ahmadi et al. aus dem JaHd@2wiesen von 193 Patienten 2&¥%e Abweichung

des AHI von mindestens 5lieim Vergleich von 2 Nachteauf. Nach ihren Ergebnissen kdnnten
13 Prozent der Patienten von einer zweiten R&éht profitieren(57)

Bliwise et al. untersuchten den RDI bei 66 Patienten und fanden Hinweise, dass die einmalige
Messung den RDI im Vergleictur zweiten Nacht unterschat¢8)

Le Bon et al. untersuchten retrospektiv die Aufzeichnungen von 243 Patienten, die an 2
aufeinanderfolgenden Nachten eine PSG erhalten hatten. Die DiagnoseM8BfESit einem

AHI =5/h festgelegt. Die Anzahl der Diagnosen stieg ur23%bei einer zweiten Messurgr
Patienten mit einem AHE 5/hin der ersten NachAu Ber dem wur de ei n soge
effect”” BHobachtet.

Dabei handelt es sich um ein Phdnomen, das bereits 1966 von Agnew et al. beschrieben wurde.
Sie beobachtetereb43 Patienten, dass in der ersten Nacht im Schlaflabor die Schlafzeiten im
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Vergleich zu den darauffolgenden N&achten verandert sind. Es finden sich mehPWsen

und weniger REMSchlafPhasen(60)

Nicht nur im Schlaflabor konnte eine NachtNachtVariabilitdt gemessen werden:

Prasad et afandenbei ambulanten Messungen eMariabilitat de AHI von 27%zwischen
aufeinanderfolgendeNachten. Der interindividuelle Unterschied der AHI war bei Patienten mit
einem AHI zwischen 85/h am grol3ter(61)

4.12 Methode Polysomnogrghie

Die Polysomnographie im Schlaflabor der Charité Berlin, Campus Virchow Klinilgim

erprobt und lauft standardisiert nach dAMSM-Kriterien ab. Dennoctkonnten9 Patienten

nicht ausgewerteterden, da die Signale des Thermistors oder der Staudruckkactitle

suffizient warenDie Funktionstlichtigkeit der Sensoren wird vor der Messung durch eine
Bioeichung kontrolliert, sodass defekte Sensoren ausgetauscht werden Kiiargnsoren
werdenzur Nacht am Gesicht des Probanden mit Klebeband fixiert. Trotzdem kdnnen sie sich
durch die nachtlichen Bewegungen ablogzie.Mitarbeiterim Nachtdienst, die fur die
Uberwachung der Aufzeichnung zustansiigd, konnendie Sensorlagkorrigieren Bei der
Staudruckkantile gab es in 7 Féllen, also haufiger als beim Thermis®F#élien, Probleme.

Dies kdnnte daran liegen, dass die Staudruckkantle dem Thermistor aufliegt und sich somit als
erstes ablosen kanim der Routine konnen laut AASM bei einem Aaisvon Sensoren

alternative Signale herangezogen werden. Da in dieser Studie die Signale einzeln ausgewertet

wurden, wurden nur Aufzeichnungen ausgewertet, in denen alle Signale verwertbar waren.

Methode Osophagusdruckmessung

Die Messung der Osophagusckmessungtellt den Goldstandard zur Messung von
Atemanstrengungen dar. Sie ist kein Teil der FBftine im Schlaflabor der Charitéd wurde
den Studienteilnehmern als zuséatzliche Messung angeboten, um die Alpno&oldstandard
entsprechenduzdifferenzieren Bei den meisten Patientgestaltete sicdas Legen der Sonde
problemlos3 Patienten litten unter einem sehr starken Wirgereiz, sddadsegen der Sonde
nicht moglich warln 3 Fallen wardie Osophagusdrucksonde defekt.
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4.1.3Methode Polygraphie mit PneaVox

Die Aufzeichnung wurde im Gegensatz zur PSG nicht durch eine Bioeichung Uberprift, daher
wurde ein defekter Sensor [BMessungen ersin NachhineirbemerktZur Verbesserung héatte
man die Aufzeichnung am Tag nach jeder Messungréllieren missen, um eine Stérung
sofortzu bemerkenNur in einem Fall gab ein funktionstuchtigémeaVoxSensorin zu

schwaches Signal in der Aufzeichnung wieder, was fur eine gute Anwendbarkeit spricht. Der
Sensor wird durclein Pflaster fixiert und l6ste sich bis auf diesen riR@ll nichtvom Patienten

ab, was bei der Staudruckkantle und dem Thermistor ofter passierte. DamnAldedggensors

verlief problemlos

Um den PneaVoaSensor allein zu beurteilen, wére es denkbaregew, eine Auswertung des
AHI mit nurdem Sense6ignal hinzuzufiigen, wobei dann ddsundSignal zu Erkennung von
Apnoen und Hypopnoen genutzt worden wang. Messung des Als wurde dies durchgefuhrt
und der direkte Vergleich mit dem Thermistor zur Datgkvon Apnoen gezogen. Um Apnoen
Zu messen, ist es laut AASKriterien bei Ausfall eines Sensors auch méglich, diese mit der
Stauduckkanile zu erfassen, weshalh Sensor zur Messung des Atemflusses ausreichen
wurde. In deiPraxis ist es aber sinnvpduf 2 Sensoren zuriickgreifen zu kénnen, die sich bei
Ausfall eines Sensors erganzen kénnem allem bei einer nicht tlberwachten Polygraphie
Daher wurde als Hauptvergleich die PSG mit der Nutzung des Pne&armors in Kombination
mit der Staudruckkanélbetrachtet. Diese Kombination verursacht in der Anwendung keinen
groReren Aufwand oder Kosten, als die Messung wegen eines fehlenden Signals wiederholen zu
mussenAulRerdem kann das in dieser Studie genutzte Polygraphiegerat CID102L mit einer

Staudruckkatle genutzt werden.

Wie in den Methoden beschrieben, erfasst der Pne®éosor aulRer dem Atemfluss und den
Atemanstrengungen auch noch Schnarchgerausche und den Atemwegswiderstand. Diese wurden
fur diese Studie nicht gesondert betrachtet, jedoch esigibtdaraus ein Potential, das

Diagnostik von SBAS noch ausgeschopft werki@nn Zum Beispiel werden in den AASM

Kriterien zur Unterscheidung von zentrateater obstruktiven Hypopnoe®chnarclyerauschals

Kriterium fur eine obstruktive Hypopnoe amggben(2)

Um die Anwendung desrfeéaVoxSensors in einer Polygraje zu testen, ware eine ambulante
Messung sinnvoll gewesen. Der Patient wirde in seinem gewohnten Umfeld schlafen und die

Ergebnisse entsprachen mehr denen aus der Praxis. Wirde man aber dann die Daten mit
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Ergebnissen aus einer PSG vergleichen, wirde die MadidachtVariabilitat und die

verschiedenen Settings den AlbHeinflussen

Methode der Auswertung der CidelBateien

Die Daten aus der PSG wurden mit den Daten des Pne&¥sors synchronisiert ued wurde
mithilfe von 3 Auswertern eine Referenzdatei generiert. Dabei istrzichksechtigen dass jeder
Auswerter eine Intraratevariabilitat aufwest. Das heil3t, dass dielbe Aufzeichnung zu
verschiedenen Zeitpunkten vderselben Persamcht exaktgleich ausgewertet wirddei einem

der 3 Auswerter wurddie IntraraterVariabilitdt im Rahmen regelmaRig durchgefihrter
Qualitatssicherungsmafnahnmstimmt. Der Korrelationskoeffizient cia Pearson fur den

AHI lag bei 0,997p < 0,01)und fur dieSchlafeffizienz bei 0,999 (p < 0,01)

Des Weiteren ergibt sich bei einer Auswertung dumefirereAuswerter das Problem der
InterraterVariabilitét. Dies bedeutet, dass 2 Auswerter sich bei der Auswertung derselben
Aufzeichnung unterscheideBeschriecbenwr de di eses Phanoméhe 2014
American Academy of Sleep Medicine Intorer Reliability program: respiratory evénts

Dabei wurdemmehr als 3600 Auswerter gebeteneiner Aufzeichnung zu bewerten, ob ein

Ereignis vorlag und wenn ja, @s sich um eine Apnoe oder Hypopnoe handeltAl s , r i c ht
galt die Entscheidung der Mehrheit. Es konnte gezeigt werden, dass insgesamt eine
Ubereinstimnang von 93,9% vorlag, dabei gab es die héchste Ubereinstimmung bei der
Entscheidung, dass kein Ereiguilag.Es konnte aus den Ergebnissen jedoch keine Anderung
der bestehenden Empfehlungen zur Auswertung abgeleitet wésagn.

Dem Problem der Interrat&fariabilitat wurde in dieser Studie durch den Einsatz eines dritten
Auswerters begegndEs wurden die Ereignisse, bei denen die ersten beiden Auswerter
uberenstimmten, ibernommen. Bei Unterschieden entschied ein dritter Auswerter, wodurch

immer eine Mehrheit fur die Entscheiduvgylag.

4.1.4 Aussagekraft des AHI tber die Schwere der SBAS

Der wichtigste Parameter fur die Einschatzung der Schwere einer @RA$amit fir die
Therapieentscheidung ist der AHI. Es ist jedoch fraglich, ob der AHI geeignet ist, die Schwere
der SBAS zu erfassen. Asghar i AmeaHypdpnealadexgu me n
a proper measure for Obstructive Sleep Apneadgver von 2013 fOar die Ei-
zusatzlicher Parameter: Die Dauer der Ereignisse spiegelt sich nicht im AHI wieder, es gibt also
Patienten, die den gleichen AHI aufweisen, bei denen jedoch die Apnoen und Hypopnoen
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beispielsweise nur 10 oder auch bis 8uSekunden dauern kénnen. Man geht davon aus, dass
die Dauer positiv mit der Schwere der Erkrankung korreliert. Es wéare also denkbar, die mittlere
Dauer der Ereignisse anzugeben. Ein weiteres Argument ist, dass der vorherrschende Ereignistyp
nicht aus demi\HI ersichtlich ist. Bei 2 Patienten kdnnen einmal vorwiegend Apnoen und beim
anderen vor allem Hypopnoen auftreten. Es wird davon ausgegangen, dass die Apnoe mit
fehlender Atmung im Gegensatz zur Hypopnoe mit einer verminderten Atmung eine schwerere
Erkrankung darstellt. Daher schlagen Asghari et al. vor, das Verhaltnis von Apnoen und
Hypopnoen mit anzugebeft3)

Li et al. zigten in ihrer Studie von 2009, dass die Dauer der Apnoen mit der Schwere der
Hypoxie zusammenhangt, was das$jpricht, dass weitere Parameter zur Einschatzung der SBAS
herangezogen werden sollt¢64) Die von Asghari et al. beschriebenen Parameter,
durchschnittliche Dauer und Verhaltnis der Apnoen und Hypopnoen, sind einfach zu erfassen

und erlauben eine Differenzierung von Patienten mit gleichEin

4.2 Diskussionder Ergebnisse

4.21 ErgebnissePolysomnographievs. PneaVox

Die Ergebnisse der PSG und des PneaSersors weisen insgesamt eine gute

Ubereinstimmung aufDie mittlere Differenz deAHI von 4,01/h+ 5,47/hzeigt, dass mit dem
PneaVoxSensor in Kombination mit der Staudruckkaniile Ergebnisse sehr &hnlich zu denen aus
der PSG gewonnen werden kénnen.

Insgesamt fallt auf, dass der Pnea\&ensor den AHI geringer einschéatzt als die PSG. Durch
den WilcoxonVorzeicherRangTest konntadieseTendenz mit einer Power von 8éstatigt
werden. Wie bereits dargesteftinden auclescourrou et abei der Polygraphieinen AHI, der

im Mittel um 30% geringer war, als bei der Polysomnographie. Sie vermuten, dass dies mit der
unterschiedlicheBewertung vorHypopnoerund der Uberschiatzung der Schlafzeit in der
Polygraphie zusammenhangb)

In dieser Studie wurden die Ergebnisee Polygraphie mit dem Pnea\(®ensor audlie

Validation Time bezogen. Diese ist langds die TST, da siauch Phasen beinhaltet, in denen

der Patient wach ist. Dadurch bezieht sich die Anzahl der Ereignisse auf eine langere Zeit,
wodurch sie geringer wirddul3erdem kénnen in der PSG auch Ereignisse mit einer
verminderten Atmung als Hypopnoe gewertet werdemmsie mit einem Arousal einhergehen.

Dies ist in der Polygraphie durch das Fehlen eines EEGs nicht moglich.
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Bei der Analyse der Ausreil3er ergab sich der Verdacht, dass eine hohe DifferenzTd&f VT

auch in einer hohen Differenz der AHI resulti®teser Zusammenhang konnte jedoch nicht

bestétigt werden. Es muissen also noch andere Faktoren eine Rolle spielen.

Bestéatigt werden konnte der Zusammenhang zwischen dem Vorliegen von Vorerkrankungen und
einer hoheren Differenzder AHDi es ent spri cht den Vorgaben i
erhol samer Schlaf®“, die Polygraphien bei Pat
(1) In dieser Studie wurden zu Vorerkrankungen auch ein BMI Giber 30 gezahlt. Bei der Messung
von trachealen Gerauschen kann die Ubertragung durch eine gréRere Fettschicht verschlechtert
werden.

Die Tendenz zur Unterschatzung durch den PneaSenxsor im Vergleich zur PSG musste bei

der klinischen Anwendung bericksichtigt werden und gegebenenfalls durch einen

Korrekturfaktor korrigiert werden. Dafir wéaren jedoch melessungemotig. Die Auswetung

in der Cidelec Software war fir die Auswerter neu, dal@e es mdglich, dass noch ein
Lerneffekteintritt. Hinzu kommt, dass die PSG und die Auswertung der Cidelec Datei durch
unterschiedliche Personen ausgewertet wurden, sodass die Intf¢amdddilitat zusatzlich

bertcksichtigt werden muss.

4.2.2ErgebnisseSchweregradeinteilung der schlafbezogenen Atmungsstérungen

Im Vergleich der PSG und dem PneaV®ansor in Bezug auf die Schweregradeinteilung in
leicht, mittel und schwer ergibt sickine hdie Ubereinstimmung von 828

Am schlechtesten ist die Erkennung dsttleren SBAS mit einem AHI voa 15 und<30/h

(60%). Hier machen sich Differenzen im AHI, die im Mittel bei 4,01/h lieg&irker

bemerkbar. Von den schweren SBAS werden 100% erkaastfur eine Anwendung des

Sensors bei Patienten mit einer hohen Pratestwahrscheinlichkeit spricht. Nur in einem Fall wurde
die SBAS nicht erkannt, dies entspricht 11% der leichten SBAS.

Besonders entscheidend fur die Empfehlung einer Therapie des étaitstrtie Unterscheidung

von einem AHI Uber bzw. unter 15/h. Da fir diese Studie Patienten mit einem AHI unter 10/h
ausgeschlossen wurden, war diese Grugapestlich verkleinertDie Sensitivitat von 87,5% und

die Spezifitat von 88,9%prechen fur eine Ihe diagnostische Aussagekragbenso der positiv
pradiktive Wert von 95,5% und der negativ pradikiWert von 72,7%Nakano et alftihrten

2004in einerStudiebei 383 Patienten eine PSG mit simultaner Messung von trachealen
Gerauschen durch. Sie wertetdie trachealen Gerdusche automatisch aus, wobei ein definiertes

Absinken des Signals als Ereignis bewertet wurde und bestimmten so die Anzahl der Ereignisse
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pro Stunde Schlaf. Sie fanden eine Sensitivitat von 79% und eine Spezifitdt von 95%. Damit
liegt die in dieser Studie gefundene Sensitivité@titlichtiber den Ergebnissen von Nakano et al.,
wobei die Spezifitaétwasdarunterliegt

Im Vergleich zu anderen Methoden fur die ambulante SBAggnostik konnten vergleichbare
Ergebnisse erzielt werden:

Wong et al. nutzten die Messung des nasalen Atemflusses und fanden 2008 bei 34 Patienten fur
einen AHI_PSG10/h und einem AHI_Flow18/h eineSensitivitdtvon 92% und eine Spezifitat
von 86%.Der positiv pradiktive Wert lag bei 96% und der negativ pradikiVert bei 75%(65)
Damit liegen die Ergebnisse sehr nah aredediein dieserStudie gefunden wurden

Im selben Jahr fanden Grover et al. fur die Megsies nasalen Atemflusses bei einem AHI
Schwellenwert von 15/h fur die PSG und 15,2/ fur die Atemflussmessung eine Sensitivitat von
92% und eine Spezifitat von 77%. Diese Studie konnte eine hdhere Spezifitat erzielen, die
Sensitivitat ist vergleichba(66)

Van Surrel et al. untersuchten 1995 das in dieser Studiernderte Polygraphiegerat CID102

und fuhrten ebenfalls eine PSG mit simultaner Messung trachealer Gerdusche dumatzt&ie
daflr ein Mikrofon der Firma Sennheiser. Die PSG wurde visuell durchgefuhrt, die Analyse der
trachealen Gerdusche erfolgte automatisch. Die Sensitivitat [#t%agdie Spezifitat 92%, der
positiv pradiktive Wert 78% und der negativ pradiktive Wert 542)

Somit konnten in dieser Studie bis auf die Spezifitat rekéerte erzielt werden.

Dies kdnnte damit zusammenhéangen, dass aul3er dem Pr&aNsor auch die Staudruckkanile
genutzt wurdeEs wurde aul3erdem eine visuelle Auswertung durchgefiihrt, was in keiner der
bereits zitierten Studien zur Nutzung trachealerd@sche der Fall war. Insofern unterscheidet
sich die Methode, was die Vergleichbarkeit einschrankt.

Interessant ware auch, Patienten mit einem geringen AHI zu untersuchen, um den negativ
pradiktiven Wert genauer einschatzen zu kénnen. In der Diagndsti asich wichtig, Patienten
ohne SBAS zu erkennen. Durch das Studiendesign war die Pratestwahrscheinlichkeit hoch. Es
waren auf3erdem hauptséchlich Manner in der Studie eingeschidssémteil der Frauen lag

bei 18,2%. Die Ergebnisse lassen sich vamalauf Manner mit einer hohen

Pratestwahrscheinlichkeit Ubertragen.

4.2 3 ErgebnisseAtemflussmessung
Zuerst wurden die AHI aus den Auswertungen mit Staudruckkantle + Thermistor mit der

Kombination aus Staudruckkanile + Pnea\B®ensor verglichen. Dort zgisich eine sehr gute
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Ubereinstimmung der AHI. Dabei sind die Hypopnoen mit dem gleichen Signal gemessen
worden, sodass keine Aussage Uber den Pne&¢asgor allein getroffen werden kann.
Anschlie3endvurdederPneaVoxSensorinzelnmit dem Thermistor verglicheruch hier

zeigt sich eine sehr gute Ukarstimmung der beiden Mettien. Die mittlere Differenz von
1,9/h sprichdafir, dass die beiden Signale in der Auswertung zu nur sehr geringen
Abweichungen fluhren.

Es zeigt sich, dassalWerte des PneaVeéXensors meist Uber dem des Thermistors liegen.
Um eine Erklarung zu finden, warum es eine klare Tendenz der Uberschatzung der Apnoen
durch den PneaVe$ensor im Vergleich zum Thermistor gibt, wurde die Refefamavertung
AR genutzt, d& sowohl das Sign&ound als auch das Thermist&ignalund das der
Staudruckkantlenthielt.Bei der Durchsicht der Aufzeichnungen fiel auf, dass die Signale des
Thermistors, des PneaV«Bensors und der Staudruckkanuile meist eine sehr gute
Ubereinstimmug zeigen, siehe dazu AbbilduB@. Die oberste Kurve (gelb) zeigt das Signal
des Thermistors. Darunter, ebenfalls in gelb, ist das Signal des Pn8aYisars zu sehen und
das grune Sigpl darunter ist das der Stauckkanile.Ganz untersind mit einer sahgeringen
Amplitude SchnarchgerauschiargestelltIn der Abbildung sind mehrere Apnoerarkiert

(, Ami x “ , Dig 3%0beben Signaleeigenwahrend der Ereignissen Fehlen/on
AtembewegungerEs fallt auf, dass d&oundSignal am Ende jeder Apnoenen Ausschlag
anzeigt, der mit destarunterliegenden Kurve der Schnarchgerausche zusammenfallt und der
nicht der normalen Mormigen Atemkurve entspricht. Am Ende der Apnoe kommt es
moglicherweise zu einem kurzen Gerausch durch ein schnelles Einatmewghawm die

Atmungwiedereinsetzt

10 Sek.
—

’V"l"_""_"“"’""‘"l

A

Abbildung 30: Ausschnitt aus Auswertung AR im 2Minuten Fenster. Beispiel fur gute Ubereinstimmung des
Thermistors, des SounéSignals und des nasalen Atemflusses

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Apnoen markiert (AAmixfA, AAobsi)
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Das AtemflussSignal des PneaVe&ensors besteht aus eineffdéimigen Kurve, welche die in
und Exspiration darstellt.

Es farden sich einige Bepiele, bei @nen die Signale der Staudruckkanile undStasd
Signalein Fehlen der AAmbewegungeigten,das ThermisteSignal aber Atmung gemessen
hatte Diese wurdein der Auswertung ARis Apnoen gewertet. Es wurde also 8asind
Signalals richtigbewertet, da es auch mit der Staudruckkantile tbereinstimmte. Dies kann dazu
fuhren, dass die Anzahl der Apnoen mit dem PneaSemxsoim Vergleich zum Thermistor
steigt.

In Abbildung31ist oben das Signales Thermistors, darunter dasundSignal und damter
das Signal der Staudruckkanile zu sehen. DasraesteerteEreigns wurde als Hypopnoe

g ewer t e tas SighaHder)Staudidckkandle (griin), zeigt eine verringerte Atmudgsn,
Signal des Thermistors und das Sowsidgnal sehen undeutlidus, |asa jedocheine I und
Exspiration erkennen. Das zweite Ereignis wurde als Apnoe gewestei o.lHEer‘sight man,
dass dasoundSignal und das Signder Staudruckkanuile keine Atembewegangeigen, das
Signal des Thenistors konnte jedoch als Atembegunggewertet werden.

Die gleiche Abfolge der Erghisse zeigt sich in Abbildurg2. Auch hier folgt auf eine
Hypopnoe eine Apnoe vom gleichen Muster.

In Abbildung33sind 2 Aonoen zu sehen, bei denen dee&/oxSensor undlie

Staudruckkantilein Fehlerder Atembewegungen anzeigeer Thermistoeeigt Atmung.

10 Sek.

Abbildung 31: Ausschnitt aus Auswertung AR im 2Minuten Fenster. Beispiel fur fehlende Atmung im
Sound-Signal undim Signal nasalerAtemfluss, aber vorhandene Atembewegungen im Thermiste®ignal.
Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Hypopnoen und Apnoen markiert (AHA und AAobsi)
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10 Sek.
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Abbildung 32: Ausschnitt ausAuswertung AR im 2-Minuten Fenster. Beispiel fiir fehlende Atmung im
Sound-Signal und dem nasalen Atemfluss, aber vorhandene Atembewegungen im Thermistsignal.

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2 5
Hypopnoen wund Ap nio eumn dmaArAkoibesrfit) ( AH

10 Sek.
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Abbildung 33: Ausschnitt aus Auswertung A im2-Minuten Fenster. Beispiel fur fehlende Atmung im Sound
Signal und dem nasalen Atemfluss, aber vorhandene Atembewegungen im Thermist®ignal.

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Apnoen markiert (AAobsfA und AAmi xf)

Weiterhin fanden sich in den Aufzeichnungen EreignidsealsHypopnoerbewertet wurden

bei denen die Staudruckkantle eine verringertaukiy zeigte under Thermistor ebenfalls. Das
SoundSignalzeigte ein Fehlen der Atmung und konaliein betrachtet als Apnoe gewertet

werden, wodurch sich ebenfalls eine héhere Zahl an Apnoen beim Pn&aYisar erklaren

l&sst.

In Abbildung34 sind zwei Hypopnoen zu sehg , H* ) . Beim ersten mar ki
sprechen das Signal der Staudruckkanile und des Thermistors fur eine Hypopnoe (verringerte
Atmung), dasSoundSignal allein betrachtet wirde jedoch eher fur eine Apnoe aufgrund der
fehlenden Atmung sprechen. Bei dereiten Hypopnoe ist die Atmung jedoch vorhanden.

Die Abbildung35 zeigt ein Ereignis, das als Hypopnoe markiert wuteT hermistofSignal

zeigt sich eine leicht verringerte Atmung. CBsundSignal zeigt wahrend des Ereignisses zwei
sehr kleineAusschlage, die eine kleine Atembewegung darstellen kdnnten, allein gesehen kénnte

man aber auch von einer Apnoe ausgehen. Das Signal der Staudruckkanuleesgjtrestark

62



4. DISKUSSION

verminderte AtmungHier kbnnte maraber auchn Zusammenschau mit dem Signasde

PneaVoxSensors eine Apnoe vermuten.

N T e AN

Abbildung 34: Ausschnitt aus Auswertung AR im 2Minuten Fenster. Beispiel fir Hypopnoe (erstes
Ereignis), die bei alleiniger Betrachtung des Soun&ignals als Apnoe gewerteiverden kénnte.
Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Hypopnoen markiert (AHRA)

10 Sek.

U\ N AV
N T .

A

Abbildung 35: Ausschnitt aus Auswertung AR im2-Minuten Fenster. Beispiel fir Hypopnoe, die bei
alleiniger Betrachtung des SouneSignals als Apnoe gewertet werden kdnnte

Signale von oben: Thermistor, Sound, nasaler Atemflus3,on 2

Hypopnoe markiert (AHA)

Zusammenfassend finden sich 2 Griinde, die den hoheren Al gemessen mit dem fSeredox
erklaren konren:

1. Es gibtEreignisse, die als Apnoen gewertet werderdakSoundSignalund das Signal
der Staudruckkanule ein Fehlen der Atmung anzeigen, die im Therjebch
vorhanden istDies fuhrt bei der alleinigen Betrachtung des Se8ighals zu einer
hoheen Anzahl an Apnoen.
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2. Es =igt sich beeinigenHypopnoen, die am Signal der Staudruckkanule erkannt werden,
im SoundSignal ein Fehlen der Atmung wie bei einer Apnoe, wobei der Thermistor eine
normale oder verringerte Atmung anzel@ies fuhrt bei dealleinigen Betrachtung des
SoundSignals ebenfalls zu einer héheren Anzahl an Apnoen, wodurch der hdhere

Al_Soundim Vergleich zum Al Thermerklart wird.

4.2 4 Ergebnisse Atemanstrengungen

Insgesamyibt es eine gute Ubereinstimmung Hder Erkennung voritemanstrengungemit
demsSignalsuprasternaledruck aus dem PneaVe&ensoim Vergleich zu defRIP-Sensora

aus der PSG

Es wurda bei 10 Patientebeide Methoden mit de@oldstandardder
Osophagusdruckmessungyrglichen Bei den obstruktiven Apnodst der PneaVosSensor den
RIP-Sensora Uberlegen, bei den zentralen und gemischten Apnoen ist es umgekehrt. Insgesamt
wird mit beiden Methoden die Mehrheit der Apnoen richtig klassifiziert. Eingeschrankt ist die
Aussagekraft durch die geringe Anzahl aolianden, hier ware es wiinschenswert, weitere
Untersuchungen durchzufuhren. Aul3erdem wurde der prozentuale Anteil derRgmnoen pro
Patient berechnet und anschlieRend der Durchschnitt gebildet. Es fiel nicht ins Gewicht, wie
viele Apnoen pro Patient bevtet wurden. Es gab Patienten, die vor allem Hypopnoen
aufwiesen, sodass die Anzahl an Apnoen trotz hohem AHI sehr gering war.

Es zeigte sich keine grof3e Abweichung zwischenRIBASensora und dem PneaVe$ensor.

Bei der Durchsicht der Aufzeichnungerigte sich eine gute Ubereinstimmuder Signale, wie

in Abbildung36 zu sehen. Von oben nach unten sind dargestellt: Das Signal der
Osophagusdrucksonde, das Signal SPR des Pne®afwsors und das Signal d&P-Sensoren
Alle Signale zeigen zu Beginndesei gni sses (, Ami x“) eine Peri
die wahrend des Ereignisses wiedmrsetztDas SignBSPR des PneaVeXensors zeigtehr
ahnliche Signalverlaufien Vergleich zum Signal der Osophagusdrucksomde in Abbildung

37 zu sehen ist. Brt wurden das Signal der Osophagusdrucksonde und das Signédei?Bnd

violett) Ubereinandergelegt.
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10 Sek.

Abbildung 36: Ausschnitt aus Auswertung AR im2-Minuten-Fenster. Beispiel fiir gute Ubereinstimmung der
Signale. Signale vo oben: Osophagusd;ucksuprasternaler Druck, RIP-Sensoren
Apnoen mar kiert (AAmMi xn)

Abbildung 37: Ausschnitt aus Auswertung AR im 2Minunten Fenster. Beispiel fur gute Ubereinstimmung von
OsophagusdruckSignal und Suprasternalem Druck (tibereinandergelegt)
Signale von den: Osophagusdruckund suprasternaler Druck, RIP-Sensoren

Die RIP-Sensorenverteten einen hoheren Anteil der obstruktiven und genaschpnoen als
zentral (11,43%gls derPneaVoxSensor (5,73%). Dies spricht fur einen Vorteil des PneaVox
Sensors gegeniber d&iP-Sensorenwelchedie zentralen Apnoen UberschatzAherdings
wurden durch di®RIP-Sensoremur 64,69% der zentralen Apnoen erkannt, wodurch es
insgesamt nichtweiner Uberschatzung deentralen Apnoen kommt. Diesadrspricht den
Studien vorBoudewyns et alsowieLuo et al (40, 41)

Zusammenfassend weisen die Ergebnisse auf eine gute Anwendbarkeit des PSea36ox zur
Erkennung von Atemanstrengungen hin. Allerdings waerew/oll, die
Osophagusdruckmessung bei einer gréReren Anzahl an Patienten durchzufiihren, um den

PneaVoxSensor am Goldstandard zu messen.
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4.3 Einschatzung der klinischen Anwendbarkeides PneaVoxSensors

Insgesamt ist die Ubereinstimmung der Ergebnisse mit dem Pnedrfmor und der PSG sehr

gut. Der AHI ist im Vergleich zu den Ergebnissen der PSG geringelkaliesan den
verschiedeneAuswertungszeitraumen, dem Fehlen von Arousals zur Erkennung von
Hypopnoen in der Polygraphie sowder fehlenden Vertrautheit der Auswerter mit der Cidelec
Softwareliegenund musste in weiteren klsgchen Versuchen erprobt werd&s.wurden einzeln

die Messung des Atemflussesrch den Thermistor und d@meaVoxSensor veglichen sowie

die Messung von Atemanstrengungen mit Bé#-Sensora bzw. dem PneaVe$ensorDer

Einsatz des PneaVeensors anstelle des Thermistors ist nach den Ergebnissen dieser Studie zu
empfehlen. Die Ubereinstimmung beidViessmethoden ist sehrdimoDer Einsatz des
PneaVoxSensors anstelle dRIP-Sensoreedarf weiterer Untersuchungdes zeigte sich eine
gute Ubereinstimmung, allerdings waren Bi®-SensoremmlemPneaVoxSensolim Vergleich

zur Osophagusdruckmessduiigeriegen.

Der PneaVoxSenso ist kaum anfallig fur Artefaktdn dieser Studie |6ste er sich nur bei einer

von 62 Messungen ab und war sonst immer auszuwerten. Er ist einfach anzubringen, da er nur
mit einem Pflaster in der suprasternalen Grube befestigt werden muss. Somgielgdet
Sensoibesonders fir die ambulante Diagnostik von SBAS.

Durch die Messung von Atemfluss, Atemanstrengungen und Schnarchgerduschen durch einen
Sensor wird die Anzahl der Sensoren verringert. Eingespart werden der Thermistor sowie
potentiell dieRIP-SensorenSomit kann ein hoherer Komfort flr den Patienten erreicht werden.
Um die klinischeAnwendbarkeit zu prufereignet sich der Vergleich verschiedener
Patientengruppeiics wurden 2 Patientengruppen verglichen, die nach dem Vorliegen
bestimmter Diagasen in die Gruppe mit bzw. ohne Vorerkrankungen eingeteilt wurden. Es
zeigte sich, dass bei der Gruppe ohne Vorerkrankungen eine hohere Ubereinstimmung mit der
PSG erzielt werdendnnte. Dies spridfur dieE mp f e h | u B8Leitlinee nidhe r
erholsame S c Wi¢ Rolygraphien nur bei Patiem ohne Vorerkrankungen empfiehlt. Es soll
auBerdem die Pratestwahrscheinlichkeit erhéht werden, indem Patienten entsprechend ihrer
Symptomatik und Komorbiditaten ausgewahlt werd&hDies passt zu den Ergebnissen dieser
Studie insofern, als dass alle Patienten mit einer schweren SBAISdkn PneaVoe$ensor

erkannt wurden. Abweichungen zur PB& der Diagnosestellurgpb es eher im niedrigen AHI
Bereich.

Es kann nach den Ergebnissen dieser Studie also die AnwetesiRmneaVosensors in
Kombination mit einer Staudruckkanile im Rahneerer Polygraphie zum Screening von

Patienten mit Hinweis auf eine SBAS entsprechend der S3 Leitlinie empfohlen werden.
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