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Einleitung 1

1. Einleitung

1.1 Allgemeines

Das klinische Bild einer Schlafstorung kann sehr vielgestaltig sein und geht oftmals
einher mit einer Beeintrdchtigung der Gesundheit, korperlichen und geistigen
Leistungsdefiziten sowie Einschrankungen des beruflichen oder sozialen Lebens.
Nach der internationalen Klassifikation von Schlafstérungen ICSD-2 werden

insgesamt acht verschiedene Kategorien von Schlafstdrungen unterschieden [9]:

e Insomnien

e Schlafbezogene Atmungsstérungen

e Hypersomnien

e Parasomnien

e Andere Schlafstdrungen

e Schlafbezogene Bewegungsstorungen

e |solierte Symptome, Normvarianten, ungeldste Probleme

e Zirkadiane Schlaf-Wach-Rhythmusstdrungen

Einen groRen Anteil der Schlafstérungen bilden mit einer Pravalenz von 9 % bei
Frauen und 24 % bei Mannern die schlafbezogenen Atmungsstorungen [98]. Diese

wiederum lassen sich in vier Gruppen unterteilen:

e Zentrale Schlafapnoesyndrome
e Obstruktive Schlafapnoesyndrome
e Schlafbezogene Hypoventilations-/Hypoxamiesyndrome

e Andere schlafbezogene Atmungsstérungen

Die haufigste Schlafatmungsstérung unter den 30- bis 60-jahrigen ist das bereits
vor Uber 30 Jahren erstmals beschriebene obstruktive Schlafapnoesyndrom [42] mit
einer Pravalenz von 2-5 % bei Frauen und 3-7 % bei Méannern [66]. Es ist
gekennzeichnet durch sich im Schlaf wiederholende Obstruktionen der oberen
Atemwege, die zu Atempausen (Apnoen) und anschlieenden Weckreaktionen
(Arousals) fuhren und gewohnlich mit einem Abfall der Sauerstoffsattigung des

Blutes einhergehen. Die Betroffenen fallen auf3erdem meist durch lautes
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Schnarchen auf. Das héaufige nachtliche Erwachen resultiert in einer gestdrten
Schlafarchitektur, die sich bei den Patienten in einer stark erhohten

Tagesschlafrigkeit und Einschlafneigung zeigt.

Die klinische Relevanz des obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS) zeigt sich
vor allem in den zahlreichen daraus resultierenden Folgeerkrankungen. Besonders
kardiovaskuléare Erkrankungen wie die arterielle Hypertonie [15, 56, 63, 100], die
koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz und Myokardinfarkte [15, 77, 81] sowie
zerebrale Ischamien bis hin zum Schlaganfall [6, 54, 95] gehen h&ufig mit einem
OSAS einher. AuRerdem kommt es bei den Betroffenen oft zu unspezifischen
Beschwerden wie Gedéachtnis- oder Konzentrationsstorungen und Reizbarkeit, aber
auch zu Libidoverlust und Potenzstérungen [103]. Auch flir psychische
Erkrankungen, vor allem Depressionen, besteht bei Schlafapnoe-Patienten ein
erhohtes Risiko [78]. Des Weiteren weisen die Erkrankten aufgrund der vermehrten
Tagesschlafrigkeit eine erhohte Unfallneigung im StraRenverkehr auf [96, 37, 85].

Betrachtet man diese hohe Morbiditat und Mortalitat der OSAS-Patienten, so wird
deutlich, dass eine moglichst frihzeitige Diagnostik und Behandlung der

Schlafapnoe zwingend erforderlich ist.

Als Goldstandard fir die Diagnostik des obstruktiven Schlafapnoesyndroms gilt
nach wie vor die unter stationaren Bedingungen durchgefiihrte Uberwachte
kardiorespiratorische Polysomnographie (PSG) [48]. Dem Schlafspezialisten
vorbehalten wird die PSG in einem Schlaflabor unter stationaren Bedingungen
durchgeflhrt. In ganz Deutschland stehen derzeit nur 314 akkreditierte Schlaflabore
zur Verfigung [20]. Somit kommt es fiur Patienten oft zu langen Wartezeiten.
AulRerdem ist die PSG personalaufwendig und teuer, weshalb sich Kostentrager
gunstigere Alternativen winschen. Bereits 1991 wurde in Deutschland ein
Stufenplan fir die Diagnostik der Schlafapnoe festgelegt, in dem ambulante
Polygraphiegerate einen festen Stellenwert haben [64].

Nach den aktuell gultigen Richtlinien zur Bewertung medizinischer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden ist es mdglich bei Patienten mit typischer Symptomatik
und typischen pathologischen Polygraphiebefunden eine Therapie mittels CPAP
(kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck) einzuleiten ohne eine PSG im

Schlaflabor durchzufiihren.
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Nur bei Patienten mit unklarer Symptomatik und unklarem Polygraphiebefund soll

eine zusatzliche PSG durchgefuhrt werden [13].

Anders dagegen ist hierzu die Auffassung der Deutschen Gesellschaft fir
Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM). Die DGSM sieht die ambulante
Polygraphie in der Diagnostik des OSAS zwar ebenfalls als wichtigen Bestandteil
einer Stufendiagnostik, jedoch ist sie der stationaren PSG stets vorgeschaltet und
hat ihren Stellenwert im Sinne einer Screeningmethode. Somit kann die ambulante
Polygraphie laut der DGSM eine Polysomnographie im Schlaflabor keinesfalls

ersetzen [9].

1.2 Das obstruktive Schlafapnoesyndrom

1.2.1 Epidemiologie

Das obstruktive Schlafapnoesyndrom gehort gemafl der internationalen
Klassifikation von Schlafstorungen ICSD-2 zur Gruppe der schlafbezogenen
Atmungsstorungen [9]. Man unterscheidet die obstruktive Schlafapnoe bei
Erwachsenen und die obstruktive Schlafapnoe im Kindesalter. Im Folgenden soll

speziell nur auf die OSA beim Erwachsenen eingegangen werden.

Obwohl das OSAS in jedem Lebensalter auftreten kann, zeigt es sich bevorzugt bei
den 40- bis 60-Jahrigen. Manner sind deutlich haufiger betroffen und machen etwa
zwei Drittel der Erkrankten aus [99]. Frauen entwickeln ein OSAS hauptséachlich

nach der Menopause [97].

Verschiedene Studien in unterschiedlichen Populationen ergaben eine obstruktive
Schlafapnoe mit einem AHI>5/h Schlafzeit bei 9-28 % der untersuchten Frauen und
bei 24-26 % der untersuchten Manner [99]. Fasst man die Studien zusammen, so
kann man davon ausgehen, dass ein AHI>5/h Schlafzeit bei jedem funften
Erwachsenen im mittleren Lebensalter vorliegt, wahrend einer von 15 Erwachsenen
einen AHI>15/h Schlafzeit aufweist [81].

Die Pravalenz eines OSAS mit klinischer Symptomatik betragt laut der Wisconsin-
Studie 4 % bei M&nnern und 2 % bei Frauen im Alter von 30 bis 60 Jahren [98]. Bei
Patienten mit Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems ist die Pravalenz um das

Zwei- bis Dreifache gegentber der Normalbevolkerung erhoht [81].
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1.2.2 Pradisponierende Faktoren

Der Entstehung des OSAS liegt eine multifaktorielle Genese zugrunde.
Grundsatzlich kann jegliche anatomische Besonderheit oder Fehlbildung, die die
oberen Luftwege einengt, die Entstehung eines OSAS beglinstigen. Somit stellen
kraniofaziale Dysplasien wie Mikrognathie oder Retrognathie, Makroglossie und
Hypertrophie des weichen Gaumens, der Uvula oder der Tonsillen
pradisponierende Faktoren fur das Vorliegen eines OSAS dar [66].

Der groRte Risikofaktor ist starkes Ubergewicht. In zahlreichen Studien wurde ein
Zusammenhang zwischen Ubergewicht und obstruktiver Schlafapnoe belegt [19,
76, 101].

Eine weitere erhebliche Rolle spielt das Alter. Bereits 1991 berichteten Ancoli-Israel
et al. Uber das Vorliegen eines AHI=10/h bei 70 % der Manner und 56 % der Frauen
zwischen 65 und 99 Jahren [4]. Neuere Studien bestatigen die steigende Pravalenz
des OSAS mit zunehmendem Alter [12, 24, 102].

Mannliches Geschlecht stellt ebenfalls einen Risikofaktor dar. Gegentiber Frauen
haben Manner ein zwei- bis dreifach erhéhtes Risiko ein OSAS zu entwickeln [11,
24, 68].

Ferner gehen die endokrinen Erkrankungen Hypothyreose [60], Akromegalie und
das polyzystische Ovarialsyndrom [33, 40] mit der Schlafapnoe einher.

Aulerdem gehdren auch Alkohol- und Nikotinkonsum sowie die Einnahme von
sedierenden Medikamenten, die eine muskelrelaxierende Wirkung aufweisen, zu
den begunstigenden Faktoren [34, 45, 72, 75, 88].

Auch genetische Faktoren wurden bereits untersucht und sind in 35 % der

genetischen Variabilitat an der Pathogenese beteiligt [66].

1.2.3 Pathogenese

Pathophysiologisch liegt der obstruktiven Schlafapnoe eine Einengung der oberen
Atemwege zugrunde. Dilatierende Muskeln stabilisieren das pharyngeale
Weichteilrohr und sorgen fir einen ausreichend weiten und stabilen Querschnitt im
oberen Luftweg. Bei OSAS-Patienten liegen durch Fehlbildungen oder vermehrtes

Weichteilgewebe ein verringerter Querschnitt der Atemwege sowie nachgiebigere
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Muskeln vor. Im Schlaf kommt es nun zu einer Abnahme im Tonus der
Pharynxmuskulatur, sodass das Weichteilrohr enger wird. Durch diese Verengung
nimmt bei der Inspiration der Unterdruck im Oropharynx zu und die nachgiebigen
wande engen das Lumen der Atemwege noch mehr ein bis es schlie3lich zum
kompletten obstruktiven Kollaps kommt und die Apnoe beginnt. Es kommt zu
frustranen Anstrengungen der thorakoabdominalen Atemmuskulatur, wahrend die
Sauerstoffsattigung des Blutes sinkt, das Kohlendioxid ansteigt und die
Herzfrequenz abnimmt. Hypoxie und Hyperkapnie fihren Uber arterielle
Chemorezeptoren zu verstarktem Atemantrieb im Hirnstamm sowie zur Aktivierung
des sympathischen Nervensystems. Katecholamine werden aus dem
Nebennierenmark freigesetzt und bewirken einen Anstieg von Herzfrequenz und
Blutdruck und es folgt schliel3lich eine Weckreaktion, ein sogenanntes Arousal. Der
Muskeltonus der pharyngealen Muskeln nimmt daraufhin wieder zu, Luft stromt
begleitet von lautem Schnarchen durch die Atemwege in die Lunge ein und beendet

den Atemstillstand.

Durch das haufige nachtliche Erwachen wird die physiologische Schlafstruktur
gestort und Tiefschlafphasen werden nur noch selten erreicht. Der Schlaf wird nicht
mehr als erholsam empfunden und die Patienten sind am Morgen unausgeschlafen
[59, 65, 81].

1.2.4 Symptomatik

Das fuhrende klinische Symptom des obstruktiven Schlafapnoesyndroms ist eine
ausgepragte Tagesschlafrigkeit mit Einschlafneigung [9, 42]. Diese gesteigerte
Mudigkeit am Tage fuhrt bei den Betroffenen zu Leistungsdefiziten und kann im
Laufe der Erkrankung die kognitive Leistungsfahigkeit beeintrachtigen [2, 30, 46],
die soziale Kompatibilitit negativ beeinflussen und die Lebensqualitat im
Allgemeinen stark einschranken.

Die Erkrankten leiden an unruhigem Schlaf, nachtlichen Palpitationen, Nykturie,
Nachtschweil3, Enuresis, sind am Morgen unausgeschlafen und klagen Uber

morgendliche Kopfschmerzen [42, 53].

Am Tage zeigen sich Erschopfung, Konzentrations- und Ged&chtnisstérungen,

Impotenz und Libidoverlust [103] sowie depressive Symptome bis hin zu
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Personlichkeitsveranderungen [78]. Bettpartner berichten in 95 % der Féalle tber
lautes Schnarchen sowie Atemstillstande mit anschlieBendem Aufschrecken [53].

1.2.5 Therapie

Die Therapie der obstruktiven Schlafapnoe hangt vom Schweregrad der

Erkrankung, den klinischen Symptomen sowie dem klinischen HNO-Befund ab.

Die unterschiedlichen Therapiemdglichkeiten lassen sich einteilen in konservative,

apparative und chirurgische Methoden.

Konservative Therapie

Da Ubergewicht den Hauptrisikofaktor fiir die Entstehung eines OSAS darstellt,
sollte bei adipdsen Patienten eine Gewichtsreduktion immer Teil der Therapie sein.
Young et al. berichten Uber eine 50%ige Reduktion des AHI nach 10-15%iger
Gewichtsreduktion bei mannlichen moderat Ubergewichtigen Patienten [99]. Eine
Gewichtsreduktion kann bei milder OSA als alleinige Behandlungsmaflinahme
ausreichen, bei mittlerer bis schwerer OSA als ergdnzende MalRnahme erfolgen.

Einen sicheren Therapieerfolg kann sie jedoch nicht bieten [79].

Das Meiden von Alkohol- und Nikotingenuss, sowie der Einnahme von sedierenden
und relaxierenden Medikamenten und das Einhalten eines geregelten und
ausreichenden Schlafrhythmus sind zu empfehlen, bisher jedoch nicht ausreichend

wissenschaftlich belegt [9].

Eine Pharmakotherapie zur Beseitigung des OSAS wird derzeit nicht empfohlen
[52].

Apparative Therapie

Fur alle Schweregrade des OSAS gilt derzeit die kontinuierliche nachtliche
Uberdruckbeatmung (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) als tiberlegenes
therapeutisches Verfahren [3, 47, 73]. Mit einer primaren Erfolgsrate von 98 % ist
sie neben der Tracheotomie die erfolgreichste Therapiemalinahme [38]. In Bezug
auf die Lebensqualitdt bietet die CPAP-Therapie gegentber der Tracheotomie
enorme Vorteile und ist ihr deutlich Gberlegen.
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Seit die CPAP-Beatmung 1981 durch Sullivan erstmals beschrieben wurde [84],
konnte kein effektiveres Verfahren zur Beseitigung schlafbezogener
Atmungsstorungen entwickelt werden. In etwa 70 % der Falle nutzen Patienten ihr
CPAP-Gerat dauerhaft wahrend 70 % der Nachte Gber mindestens 4 Stunden [58].

Die Patienten legen in der Nacht eine Nasen- oder Mund-Nasen-Maske an, uber
die ein konstanter positiver Druck in die Atemwege eingeleitet wird, der die oberen
Atemwege offen hélt und deren Kollaps verhindert. Durch die CPAP-Behandlung
wird die Schlafstruktur verbessert, die Tagesschlafrigkeit verringert und eine

Verbesserung der Stimmung und Zunahme der Lebensqualitat erreicht [38, 47, 73].

Auch auf die zahlreichen OSAS assoziierten Folgeerkrankungen hat die CPAP-
Therapie positive Auswirkungen. Das Unfallrisiko im Stral3enverkehr nimmt ab [73,

81], der mittlere Blutdruck und das kardiovaskulare Risiko werden gesenkt [21, 38].

Wird die CPAP-Maske nicht toleriert oder ein optimaler Therapieerfolg nicht erreicht,
so kann als gleichwertige Alternative APAP (Autotitrating Positive Airway Pressure)
zum Einsatz kommen. Hierbei wird der jeweils notwendige therapeutische Druck

von Atemzug zu Atemzug neu ermittelt und dann appliziert.

Eine weitere Therapieoption stellt BiPAP (Biphasic Positive Airway Pressure) dar,
bei der zur Exspiration ein niedrigerer Druck angelegt wird, um diese zu erleichtern
[47].

Bei Patienten mit leichtem bis mittelgradigem OSAS oder bei Ablehnung oder
Versagen einer CPAP-Therapie kann eine Unterkieferprotrusionsschiene (UPS),
die vom Zahnmediziner angefertigt wird, zum Einsatz kommen. Der therapeutische
Effekt einer UPS ist im Vergleich zur Uberdruckbeatmung im Allgemeinen geringer
[25, 29], jedoch konnte bei vorselektierten Patienten bei bis zu 65 % der
Behandelten mit leichtgradigem OSAS ohne starkes Ubergewicht eine Reduktion
der respiratorischen Ereignisse um etwa 50 % und beim Vorliegen eines leicht- bis
mittelgradigen OSAS bei bis zu 35-40 % eine komplette Remission mit einem
AHI<5/h erreicht werden [16].

Chirurgische Therapie
Chirurgische Verfahren kdnnen grundsatzlich bei allen Schweregraden eines OSAS

angewandt werden.
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Fur eine primare chirurgische Behandlung sollten jedoch ein AHI von 30/h sowie ein
BMI von 30 kg/m?2 nicht tiberschritten werden [89]. Ubersteigen AHI oder BMI diese
Werte, so konnen operative Verfahren nach erfolgloser konservativer oder
apparativer Therapie indiziert sein oder unterstitzend zu einer anderen primaren

Therapie eingesetzt werden.

Man unterscheidet hierbei resektive und nicht-resektive Operationsmethoden sowie

Osteotomien.

Resektive Verfahren versuchen Obstruktionen oder Behinderungen des
Atemflusses in den oberen Luftwegen durch Resektion zu beseitigen. Derzeit von
der DGSM empfohlen wird hierunter die Uvulopalatopharyngoplastik (UPPP) ggf.
mit Tonsillektomie [9, 89]. Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger OSA
beschreiben Won et al. nach Durchfihrung einer UPPP eine Reduktion der
nachtlichen respiratorischen Ereignisse um 40-50 % [94], wobei eine Abnahme der
initialen Wirkung der Operation erfolgen kann [92]. Die alleinige Tonsillektomie bzw.
Tonsillotomie ist hauptsachlich bei der Therapie der kindlichen Schlafapnoe von
groRer Bedeutung, erzielt jedoch auch bei Erwachsenen mit substantieller

Tonsillenhypertrophie hohe Erfolgsraten von bis zu 80 % [51, 55, 90].

Unter den nicht-resektiven Verfahren sind vor allem die beiden minimal-invasiven
Verfahren Radiofrequenzablation (RFA) und Weichgaumenimplantate von
Bedeutung. Beide Verfahren lassen sich unter ambulanten Bedingungen in
Lokalanasthesie durchfihren und bringen somit ein deutlich geringeres
perioperatives Risiko mit sich als die genannten resektiven Verfahren. Fur die RFA
von Weichgaumen und Zungengrund berichten Farrar et al. in einer Meta-Analyse
von einer kurzzeitigen Reduktion der Tagesschlafrigkeit um 31 % und einer
langfristigen Reduktion des AHI um 45 % [27]. Weichgaumenimplantate sind in
randomisierten Studien der Placebooperation tiberlegen und kénnen bei der milden
OSA empfohlen werden, haben auf den AHI jedoch nur einen geringen Effekt [35,
83].

Liegen anatomische Besonderheiten wie die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte oder
kraniofaziale Dysplasien wie Mikro- oder Retrognathie vor, so kbnnen Osteotomien
von Ober- und Unterkiefer durchgefuihrt werden. Bei strenger Indikationsstellung
kann durch Maxillo-Mandibulare Umstellungsosteomien in 90—-100 % der Falle einer

Besserung der Symptomatik erreicht werden [50, 70].
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1.2.6 Diagnostik

1.2.6.1 Stufenschema gemaR den BUB-Richtlinien

Liegt der klinische Verdacht einer schlafbezogenen Atmungsstérung vor, so soll
diagnostisch gemal den aktuell gultigen Richtlinien zur Bewertung medizinischer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinien) vom 21.09.2004
nach einem Stufenschema mit insgesamt vier Stufen vorgegangen werden (Tab.1)
[13].

Tab. 1:
Stufenschema zum diagnostischen Vorgehen bei Verdacht auf eine schlafbezogene
Atmungsstorung gemal? den aktuell gultigen Richtlinien zur Bewertung

medizinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden [13]

Stufe Vorgesehene Untersuchungen

e Ausfuhrliche Anamnese mit Fremdanamnese
¢ Verwendung standardisierter Fragebdgen (z.B. Epworth Sleepiness
Scale) oder weiterer Testverfahren (z.B. Multipler-Schlaflatenz-Test)

¢ Kilinische Untersuchung

e Ausschluss von endokrinologischen Erkrankungen, Stoffwechsel- und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Ventilationsstérungen, neurologischen
und psychiatrischen Stérungen

i ¢ Ambulante Polygraphie wahrend einer Schlafdauer von mindestens 6h

e Uberwachte kardiorespiratorische Polysomnographie an 2

Untersuchungsnachten wéahrend einer Schlafdauer von mindestens 6h
v e Durchfiihrung der Polysomnographie nur dann, wenn durch
vorangegangene Untersuchungen keine eindeutige Entscheidung
beztiglich einer Therapieeinleitung getroffen werden kann
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1.2.6.2 Die ambulante Polygraphie

Die Indikation zur Polygraphie (PG) wird meist durch einen niedergelassenen HNO-
Arzt oder Internisten sowie Pneumologen gestellt. Grundsatzlich kann jeder

Facharzt mit der Zusatzbezeichnung ,Schlafmedizin® eine Polygraphie durchflhren.

Bei Facharzten mit der Gebietsbezeichnung ,Hals-, Nasen-, und Ohrenheilkunde®,
,Kinder- und Jugendmedizin®, ,Neurologie®, ,Psychiatrie und Psychotherapie®,
.Innere und Allgemeinmedizin“ oder ,Innere Medizin und Pneumologie“ genlgt die
Teilnahme an einer entsprechenden Weiterbildung. In jedem Falle muss eine
fachliche Befahigung nachgewiesen und eine Genehmigung durch die

Kassenarztliche Vereinigung eingeholt werden [44].

Durch geschultes Fachpersonal erhalt der Patient eine ausfuhrliche Einweisung in
die Anbringung und Handhabung des verwendeten Polygraphiesystems, welches

er dann zu Hause selbststandig anlegt.

Abbildung 1 zeigt schematisch, wie ein solches PG-System am Patienten

angebracht wird.

Nasenbrille
Fingerclip zur
Pulsoxymetrie
Thorax- und
Abdomengurte

Abb. 1:

Schematische Darstellung eines ambulanten Polygraphiesystems, wie es am
Patienten angebracht wird

Abbildung mit freundlicher Genehmigung der Sleep Group Solutions Incorporation
[80]
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Derzeit sind zahlreiche verschiedene Screeninggerate erhaltlich, die mit
unterschiedlichen Sensoren arbeiten. 1994 wurden die verschiedenen
Aufzeichnungsgerate und Untersuchungsmodalitditen von der American Sleep
Disorders Association, der heutigen American Academy of Sleep Medicine,

erstmals klassifiziert und in vier Kategorien unterteilt (Tab. 2) [28].

Tab. 2:

Klassifikation der verschiedenen Aufzeichnungsgerate und Untersuchungs-
modalitaten in der Diagnostik von schlafbezogenen Atmungsstdérungen geman der
American Sleep Disorders Association [28]

EEG = Elektroenzephalographie
EKG = Elektrokardiographie
EMG = Elektromyographie

EOG = Elektrookulographie

Klassifizierung in der

Schlafdiagnostik Erforderliche Aufzeichnungskanale

e mindestens 7 Kandle, darunter EEG, EOG, EMG,
EKG, Atemfluss, Atembewegungen,

Stufe | Sauerstoffsattigung

e entspricht der im Schlaflabor stationar
durchgefuhrten Gberwachten Polysomnographie

e mindestens 7 Kanale, darunter EEG, EOG, EMG,
EKG, Atemfluss, Atembewegungen,

Stufe Il Sauerstoffsattigung

e entspricht der Polysomnographie, jedoch
ambulant durchgefiihrt onne Uberwachung

e mindestens 4 Kandle, darunter EKG oder
Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung, mindestens 2

Stufe llI Kanale fur Atembewegungen oder
Atembewegungen und Atemfluss

e Uberwacht oder nicht Giberwacht durchgeftihrt

e 1 oder 2 Kanéle, darunter typischerweise
Stufe IV Sauerstoffsattigung und/oder Atemfluss
e nicht tberwacht durchgefiihrt
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Uber Nacht erfolgt automatisch die polygraphische Aufzeichnung und die
Messdaten werden in einem kleinen Gerat gespeichert, welches im Anschluss an

die Aufzeichnungsnacht zur Auswertung an den Arzt zuriickgegeben wird.

Die Messdauer kann zuvor manuell eingegeben oder wie in den
Standardeinstellungen festgelegt verwendet werden, wobei zu beachten ist, dass
eine mindestens sechsstindige Schlafphase aufzuzeichnen ist [13].

Folgende Parameter sind zu registrieren:

e Registrierung der Atmung (Atemfluss und Schnarchgerausche)
e Oxymetrie (Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes)

e Aufzeichnung der Herzfrequenz

e Aufzeichnung der Korperlage

e Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

e Maskendruckmessung (nur bei Einsatz einer CPAP-Maske)

Die aufgezeichneten Messdaten konnen je nach Hersteller mit einer
entsprechenden Software am Computer automatisch ausgewertet und analysiert
werden, mussen allerdings anschlieRend durch einen qualifizierten Arzt Gberpruft

und bewertet werden [13].

1.2.6.3 Die tuberwachte kardiorespiratorische Polysomnographie

Die Durchfuihrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie ist Facharzten mit
der Zusatzbezeichnung ,Schlafmedizin“ vorbehalten. Die Patienten werden im
Schlaflabor aufgenommen und ihr Schlafverhalten wird in der Regel an zwei
aufeinanderfolgenden Nachten aufgezeichnet. Zeigt sich bereits in der ersten
Diagnostiknacht ein eindeutiger Befund, so kann auf die zweite Diagnostiknacht
verzichtet werden [9]. Um ein aussagekraftiges Ergebnis zu erhalten, sollte auch
bei der PSG die Schlafphase mindestens sechs Stunden betragen. Jedem
Patienten steht ein eigener Schlafraum zur Verfiigung, der mit dem Patientenbett
und einer Videokamera ausgestattet ist. Die Geréte zur Aufzeichnung befinden sich
in einem separaten Auswertungsraum. Nach der Anbringung der Sensoren durch

medizinisches Personal wird die Messung gestartet.
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Hierbei sind folgende Parameter zu registrieren:

e Registrierung der Atmung (Atemfluss und Schnarchgerausche)

e Oxymetrie (Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes)

e Aufzeichnung der Herzaktivitat mittels Elektrokardiographie (EKG)

e Aufzeichnung der Koérperlage

¢ Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

e Messung von Atemfluss oder Maskendruck (bei Einsatz einer CPAP-
Maske)

e Aufzeichnung der Augenbewegungen mittels Elektrookulographie (EOG)
mit mindestens 2 Ableitungen

e Registrierung der Hirnaktivitat mittels Elektroenzephalographie (EEG)
mit mindestens 2 Ableitungen

e Registrierung der Muskelaktivitat mittels Elektromyographie (EMG)
mit mindestens 3 Ableitungen

e Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

(Videoaufzeichnung)

Wahrend der gesamten Messzeit steht eine medizinische Hilfskraft zur Verfiigung,
die die Aufzeichnung im Auswertungsraum uberwacht und bei mdglichen

Problemen, wie zum Beispiel ein geldster Sensor, eingreifen kann.

Nach durchgefuhrter PSG erfolgt die manuelle Auswertung des gewonnen
Datenmaterials durch einen erfahrenen Auswerter. Automatische Analysen durch
spezielle Computerprogramme sind zwar moglich, aber derzeit noch zu
unzuverlassig und erlauben keine sichere Diagnosestellung [62]. Die gesamte
Aufzeichnung muss deshalb manuell sorgfaltig durchgesehen und anschliel3end

bewerten werden.
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1.2.6.4 Diagnostische Parameter und Schweregradeinteilung

Bei der Auswertung der polygraphischen bzw. polysomnographischen
Aufzeichnung zeigen sich in der Atemflusskurve von OSAS-Patienten

unterschiedliche pathologische Atmungsmuster:

e Apnoe
e Hypopnoe
e RERA (Respiratory Effort Related Arousal)

Eine Apnoe ist definiert als eine komplette Unterbrechung des oronasalen
Atemflusses fur mindestens 10 Sekunden [42]. GemdaR ihrer Entstehung
unterscheidet man bei Apnoen zwischen zentraler, obstruktiver und gemischter
Apnoe. Bei einer zentralen Apnoe unterbleibt jegliche Form der Atemanstrengung,
sodass es sowohl zum Sistieren des oronasalen Atemflusses, als auch zum
Sistieren der thorakalen und abdominalen Atembewegungen kommt. Die
obstruktive Apnoe ist gekennzeichnet durch eine Unterbrechung des Luftstromes
an Mund und Nase, wahrend die thorakoabdominalen Atemmuskeln ihre
Atemanstrengungen fortsetzen. Eine gemischte Apnoe setzt sich aus beiden
Formen zusammen und liegt vor, wenn Atembewegung und Luftstrom zunachst
beide ausbleiben, die Atemanstrengung dann bei weiterhin sistierendem Atemfluss

wieder einsetzt [48].

Bei einer Hypopnoe liegt einer der folgenden Befunde Uber mindestens zehn
Sekunden vor: Eine Reduktion des Atemflusses um mindestens 50 % mit einem
Abfall der Sauerstoffsattigung des Blutes um mindestens 3 % des Ausgangswertes
oder eine Reduktion des Atemflusses um mindestens 30 % mit einem Abfall der
Sauerstoffsattigung um mindestens 4 % [43].

Der Begriff RERA bezeichnet respiratorische Ereignisse, die die Definition einer
Apnoe oder Hypopnoe nicht erflillen, jedoch mit erhéhten Atemanstrengungen

einhergehen und Arousals ausldsen [48].

Apnoen und Hypopnoen werden zum Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI)
zusammengefasst. Er gibt die Anzahl der Apnoen und Hypopnoen pro Stunde
Schlafzeit an und ermdglicht es Befunde zu objektivieren und in Zusammenschau

mit der jeweiligen klinischen Symptomatik in Schweregrade einzuordnen.
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Gemal der ICSD-2 liegt ein obstruktives Schlafapnoesyndrom dann vor, wenn zum
einen ein AHI=15/h Schlafzeit oder ein AHI=5/h Schlafzeit zusammen mit einer fir
das Krankheitsbild typischen klinischen Symptomatik vorliegt und die
Atmungsstorung zum anderen weder durch eine andere Schlafstérung oder
medizinische Erkrankung, noch durch Medikamente oder andere Substanzen zu

erklaren ist [9].

Es werden drei Schweregrade eines OSAS unterschieden (Tab. 3).

Tab. 3:
Schweregradeinteilung des obstruktiven Schlafapnoesyndroms gemaf der S3-
Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen® der Deutschen Gesellschaft flr

Schlafforschung und Schlafmedizin [9]
AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index

Apnoe-Hypopnoe-Index

Schweregradbezeichnung [Ereignisse pro Stunde Schlafzeit]

leichtgradig 5 < AHI <15
mittelgradig 15 < AHI <30
schwer AHI = 30

1.3 Fragestellung

Nach wie vor gilt die Uberwachte kardiorespiratorische Polysomnographie als

Goldstandard zur Diagnostik des obstruktiven Schlafapnoesyndroms.

Kostentrager drangen jedoch mehr und mehr darauf die aufwendige diagnostische
Polysomnographie durch die ambulant durchgefiihrte Polygraphie zu ersetzen.

Ebenso erlauben auch die aktuell giltigen BUB-Richtlinien bei Patienten mit
typischer Symptomatik und typischen pathologischen PG-Befunden eine
Therapieeinleitung mittels CPAP ohne zuvor erfolgte PSG.

In zahlreichen Studien wurden deshalb bereits verschiedene ambulante
Screeninggerate validiert [14, 23, 22, 49, 71]. Hierbei wurde jeweils nur ein
bestimmtes Polygraphiegerdt an einem umschriebenen Patientenkollektiv unter

stationaren Bedingungen und Aufsicht von Fachpersonal getestet und zudem
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verschiedene Aspekte wie einfache Handhabung oder Tragekomfort des Gerates

berucksichtigt.

Fur die vorliegende Studie hingegen wurden externe, ohne Aufsicht von
Fachpersonal erstellte, ambulante PG-Befunde, wie sie im realen Klinikalltag der
Ulmer Universitatsklinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde vorliegen, erfasst.
AulRerdem wurden hierbei bewusst die Befunde verschiedener ambulanter

Polygraphiegerate eingeschlossen.

Das Ziel der Studie war es diese ambulanten PG-Befunde mit den in unserem
Schlaflabor erstellen entsprechenden PSG-Befunden zu vergleichen und die
diagnostische Zuverlassigkeit der einzelnen PG-Gerate gemessen am

Goldstandard, der Polysomnographie, zu evaluieren.

Hierbei sollten zum einen folgende Fragen beziglich der Messgenauigkeit der

ambulanten Polygraphiegeréate beantwortet werden:

Gibt es signifikante Unterschiede zwischen den Messergebnissen von PG
und PSG?

Welche diagnostische Genauigkeit ergibt sich aus den ambulanten PG-
Befunden im Vergleich zu den PSG-Befunden?

Gibt es zwischen den verschiedenen PG-Geraten Unterschiede bezuglich

ihrer diagnostischen Genauigkeit?

Zum anderen sollten die folgenden Fragen bezlglich einer Therapieentscheidung

mittels ambulanter Polygraphie beleuchtet werden:

Ist die nicht Uberwachte ambulante Polygraphie ausreichend, um ein
therapiebedurftiges OSAS zu diagnostizieren und eine entsprechende
Therapie einzuleiten?

Wie haufig wirde anhand von PG-Befunden eine nicht erforderliche CPAP-
Therapie falschlicherweise eingeleitet werden bzw. eine notwendige

Therapie falschlicherweise unterbleiben?

Die Ergebnisse dieser Studie sollen es erlauben den Einsatz von ambulanten
Polygraphiegeraten in der Diagnostik des obstruktiven Schlafapnoesyndroms
kritisch zu hinterfragen und als Basis dienen fur eine Diskussion und Neubewertung

des aktuellen Stellenwertes der Polygraphie im Stufenplan der BUB-Richtlinien.
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2. Material und Methoden

2.1 Patientenselektion

Im durch die Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin
akkreditierten Schlaflabor der HNO-Klinik des Universitatsklinikum Ulm werden

derzeit jahrlich etwa 350 Polysomnographien durchgefuhrt.

Fur die vorliegende Arbeit wurden aus dem eigenen Patientengut alle Patienten
retrospektiv erfasst, die sich im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012 einer

polysomnographischen Untersuchung im Schlaflabor unterzogen hatten.

Insgesamt waren in diesem Zeitraum 828 Polysomnographien erfolgt, jedoch
konnten nur 406 Patienten gemaR der Ein- und Ausschlusskriterien in die Studie

aufgenommen werden.

Eingeschlossen wurden alle Patienten, bei denen eine diagnostische
Polysomnographie wegen Verdachtes auf das Vorliegen einer schlafbezogenen
Atmungsstorung durchgefiihrt worden war und bei denen gleichzeitig ein zuvor

extern erstellter ambulanter Polygraphiebefund vorlag.

Ausgeschlossen wurden Patienten, bei denen der ambulante Polygraphiebefund
fehlte oder bei denen die Polysomnographie zur Maskenanpassung oder zur

Kontrolle nach einer Uvulopalatopharyngoplastik erfolgt war.

Die Auswahl der Patienten erfolgte konsekutiv entsprechend der Aufnahme im
Schlaflabor.
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2.2 Patientenkollektiv

Unter den 406 Patienten befanden sich 343 Manner (84,5 %) und 63 Frauen
(15,5 %) im Alter von 14 bis 74 Jahren. Das durchschnittliche Alter betrug 49,8
(x 12,5) Jahre.

Der Body-Mass-Index lag zwischen 15,4 und 48,5 kg/m? mit einem Mittelwert von
29,9 (= 4,9) kg/mz.

In 402 Fallen (99,0 %) lag die Epworth Sleepiness Scale (ESS) vor mit
angegebenen Werten von 0 bis 24 von 24 moglichen Punkten und einem
durchschnittlichen ESS-Score von 9,5 (x 4,9) Punkten.

Der Beck-Depressions-Inventar (BDI) war in 391 Fallen (97,3 %) angegeben mit
Werten von 0 bis 40 von 63 moéglichen Punkten und einem Mittelwert von 7,7 (£ 6,7)

Punkten.

2.3 Datenerhebung

Zur Dokumentation und Speicherung von Befunden, durchgefiihrten MaRnahmen,
Krankheitsverlaufen und weiteren patientenbezogenen Informationen verwendet
die HNO-Klinik Ulm die sogenannte elektronische Patientenakte EPA. Anhand
dieser EPA wurden die Befunde von Polygraphie und zugehoriger
Polysomnographie der einzelnen Patienten recherchiert und retrospektiv erfasst.

Die aus den Befunden erhobenen Parameter sind in Tabelle 4 aufgelistet.
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Tab. 4:

Ubersicht der Parameter, die aus extern erstellten ambulanten
Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer Universitatsklinik
fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012

erhoben wurden

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index PSG = Polysomnographie
Al = Apnoe-Index oDl = Oxygen Desaturation Index
BDI = Beck-Depressions-Inventar SpO2 = Sauerstoffsattigung
ESS = Epworth Sleepiness Scale TIB = Time in Bed
HI = Hypopnoe-Index TRT = Total Record Time
PG = Polygraphie TST = Total Sleep Time
o Patientenalter
Demographische | ® Geschlecht
Parameter o Grole, Gewicht
o ESS, BDI
e Geratename
e AHI, Al HI
Parameter e gemischte Apnoen, obstruktive Apnoen,
der PG-Befunde zentrale Apnoen, Summe aller Apnoen
¢ minimale SpO;, mittlere SpO,, ODI
o TRT
e AHI, Al, HI,
e Arousalindex
Parameter e gemischte Apnoen, obstruktive Apnoen,
der PSG-Befunde zentrale Apnoen, Summe aller Apnoen
¢ minimale SpO;, mittlere SpO,, ODI
e TIB, TST

Aus GroRRe und Gewicht wurde der BMI berechnet und dokumentiert.

Anhand der erfassten AHI-Werte wurde den Patienten fir PSG- und PG-Befund
jeweils ein Schweregrad eines OSAS zugeteilt.

Ein AHI von =5h wurde als pathologisch angesehen und mit dem Vorliegen eines
OSAS gleichgesetzt. Die Einteilung in Schweregrade eines OSAS erfolgte gemal
der aktuell gultigen S3-Leitlinie der DGSM in die Schweregrade ,leichtgradig®
(5<AHI<15/h), ,mittelgradig“ (15<AHI<30/h) und ,schwer“ (AHI=30/h) [9]. Patienten

mit einem AHI<5/h wurde der Schweregrad ,klinisch nicht relevant® zugewiesen.
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Die Berechnung und Auswertung der erhobenen Daten erfolgte zum einen fir das
Gesamtkollektiv aller eingeschlossenen Patienten und zum anderen fir die vier bei
dem vorliegenden Patientenkollektiv am haufigsten verwendeten ambulanten
Polygraphiegerate. Hierbei wurde fir jedes Polygraphiegerat eine eigene
Auswertung vorgenommen und die Ergebnisse der vier verschiedenen PG-Gerate

miteinander verglichen.

War der Geratename des verwendeten PG-Gerates nicht angegeben, wurde dieser

bei den jeweiligen behandelnden niedergelassenen HNO-Arzten telefonisch erfragt.

In einer Exceltabelle (Microsoft Office Excel 2010) wurden die erhobenen Daten

gegenubergestellt und anschliel3end analysiert.

2.4 Polygraphiegeréate und -befunde

Die Befunde der extern erfolgten ambulanten Polygraphien liegen in der
elektronischen Patientenakte der HNO-Klinik (EPA) in Form von manuell
eingescannten Originaldokumenten vor. Somit konnten die benétigten Werte ohne
Verféalschung oder Interpretation daraus entnommen und in die Tabelle Ubertragen

werden.

Insgesamt kamen im vorliegenden Patientenkollektiv 11 verschiedene ambulante

Polygraphiegerate zum Einsatz.

Unter den am haufigsten verwendeten Geraten befanden sich das SleepDoc Porti®
der Firma Dr. Fenyves und Gut (8,6 %), das microMESAM® bzw. ApneaLink® der
Firma ResMed (18,2 %), das SOMNOcheck® SOMNOcheck® effort der Firma
Weinmann (26,4 %), sowie das SOMNOscreen® plus RC/SOMNOscreen® plus RC
easy der Firma SOMNOmedics (29,3 %). Fur diese vier Screening-Systeme wurden

jeweils separate Berechnungen angestellt und miteinander verglichen.
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2.4.1 SleepDoc Porti®

Das batteriebetriebene Basisgeréat der SleepDoc Porti®-Systeme misst 30,5 x 62,7
X 140 mm bei einem Gewicht von 160g und wird mit einem Brustgurt am Thorax
fixiert. Es entspricht einem Polygraphiegerat der Stufe Ill gemald der Klassifikation
der AASM. Zur Erfassung von Sauerstoffsattigung und Pulsfrequenz wird ein
Pulsoxymeter per Fingerclip angebracht und am Gerét angeschlossen. Atemfluss
und Schnarchgerausche kdonnen mit einer Nasenbrille mit integriertem Mikrofon
aufgezeichnet werden. Uber diese Nasenbrille wird der Atemfluss anhand von
Druckschwankungen in den Nasendffnungen registriert. Das analoge Drucksignal
wird im Gerat durch den darin enthaltenen Differenzdrucksensor digitalisiert, im
internen Flash-Speicher gespeichert und nach der Messung zur Auswertung auf
einen PC Ubertragen. Weiterhin enthalt das Gerat einen Lagesensor zur
Bestimmung von Bauch-, Ricken- oder Seitenlage, sowie einen Lichtsensor zur
Registrierung des Umgebungslichtes. In Brust- und zusatzlichem Bauchgurt
integriert sind zwei sogenannte Effort-Sensoren, die Thorax- und
Abdomenexkursionen registrieren und somit eine Differenzierung in obstruktive,

zentrale oder gemischte Apnoen erlauben.

Der interne Flash-Speicher ermdéglicht eine Datenaufzeichnung von mehreren
Tagen.

Die SleepDoc Porti® Software liefert eine vollautomatische Auswertung mit
Ereigniserkennung gemaf manuell editierbarer Auswertekriterien, bietet jedoch die

Moglichkeit der manuellen Korrektur durch den Untersucher [22].

2.4.2 microMESAM®/ApneaLink®

Das microMESAM® (seit Dezember 2005 mit dem Namen ApneaLink® im Handel)
ist ein ebenfalls batteriebetriebenes Screeninggeréat, das sich zusammensetzt aus
dem 50g schweren Grundgerat mit den MalRen 125 x 60 x 30 mm und der daran
angeschlossenen Nasenkanile, sowie einem Bauchgurt, der es am Kaorper fixiert.
Optional kann beim ApneaLink® ein Fingerclip zur Oxymetrie angeschlossen
werden. Mit der Nasenkanile und gegebenenfalls der Oxymetrie als einzigen
Sensoren wird es zu den Polygraphiegeraten der Stufe IV gemald der AASM
gezahlt. Der Atemfluss wird auch beim microMESAM®/ApneaLink® mit der
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Nasenkanile Gber Druckdifferenzen registriert. Da die Messung lediglich tber den
Atemfluss erfolgt, kann das microMESAM®/ApneaLink® nicht zwischen

obstruktiven und zentralen Apnoen differenzieren.

Bei einer Speicherkapazitat von 15 MB kann eine Datenaufzeichnung von maximal

10 Stunden erfolgen.

Mit der entsprechenden Analyse-Software werden respiratorische Ereignisse
gemal voreingestellter Definitionen automatisch erkannt und ausgewertet und

lassen sich im Anschluss manuell tberprifen [69].

2.4.3 SOMNOcheck®/SOMNOcheck® effort

Das Grundgeréat der Polygraphiesysteme SOMNOcheck® und SOMNOcheck®
effort misst 65 x 130 x 30 mm, wiegt 240g und zahlt zu den Polygraphiegeréaten der
Stufe Ill. Es enthéalt einen Lagesensor zur Bestimmung von Bauch-, Riicken- oder
Seitenlage, einen Drucksensor sowie einen Akku und wird mit einem Bauchgurt am
Patienten befestigt. Zur Erfassung von Sauerstoffséattigung und Pulsfrequenz wird
ein Pulsoxymeter per Fingerclip angebracht und am Geréat angeschlossen.
Atemfluss und Schnarchgerausche kénnen entweder mit einem Thermistor oder mit
einer Nasenbrille mit jeweils integriertem Mikrofon aufgezeichnet werden. Der
Thermistor misst den Atemfluss Uber die Temperatur der aus- und eingeatmeten
Luft. Die alternativ verwendete Nasenbrille erfasst den Atemfluss wie auch bei den
bereits beschriebenen Geréten in Verbindung mit dem Drucksensor im Grundgerat
uber Druckschwankungen in den Nasenotffnungen. Das Polygraphiesystem
SOMNOcheck® effort enthalt zusatzlich einen Thorax- und einen Abdomensensor
zur Erfassung der Atembewegungen. Diese ermdglichen es bei der Auswertung

zwischen obstruktiven, zentralen und gemischten Apnoen zu unterscheiden.

Speicherkapazitat und  Akkubetriebsdauer ermoglichen eine maximale
Aufzeichnungszeit von etwa 13 Stunden. Die ab Werk eingestellte Messzeit betragt
8 Stunden (22.00 Uhr bis 6.00 Uhr), kann jedoch manuell ge&ndert werden.

Auch die zugehérige SOMNOcheck®-Software bietet eine automatische
Ereigniserkennung an, die sich manuell editieren lasst und berechnet die einzelnen

Diagnostikparameter [41].
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2.4.4 SOMNOscreen® plus RC/SOMNOscreen® plus RC easy

Das 220g schwere Basisgerat der SOMNOscreen® plus-Systeme ist 140 x 70 x 28
mm grof3 und entspricht mit seinen Sensoren einem Polygraphiegeréat der Stufe 1.
Es wird ebenfalls mit einem Gurt wahlweise an Bauch oder Brust fixiert. Atemfluss
und Schnarchen werden Uber Nasenbrille und Drucksensor registriert. Mit am
Finger abgebrachtem Pulsoxymeter werden Pulsfrequenz und Sauerstoffsattigung
aufgezeichnet. Zur Unterscheidung der verschiedenen Apnoen enthélt es zwei
Effort-Sensoren. Einer der Effort-Sensoren ist im Gerat integriert, der andere wird
Uber einen zweiten Gurt angebracht. An weiteren Sensoren enthalt es einen
Lagesensor zur Bestimmung der Korperlage, einen Bewegungssensor zur
Erkennung von Wach-Phasen und bewegungsbedingten Artefakten sowie einen
Lichtsensor zur Registrierung des Umgebungslichtes. AuRerdem koénnen
individuelle Patientenmarker eingegeben werden, die wichtige Zeitpunkte wahrend
der Aufzeichnung wie z.B. eine Medikamenteneinnahme markieren. Das
SOMNOscreen® plus RC enthélt daruber hinaus ein Mikrofon zur Aufzeichnung von
Schnarchgerauschen, EKG-Elektroden sowie zwei PLM-Elektroden zur Erfassung

von Beinbewegungen.

Die Kompakt-Flashkarte bietet eine Speicherkapazitat von bis zu 2 GB und die
maximale Akkubetriebsdauer erlaubt eine Aufzeichnung von bis zu 58h. Die

Aufzeichnungszeit kann manuell programmiert werden.

Die Auswertungssoftware DOMINO® liefert ebenfalls eine automatische Analyse
der Messwerte mit Ereignisprotokoll sowie der Moglichkeit zur manuellen Korrektur
[82].
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2.5 Durchfuhrung der Polysomnographie

Das akkreditierte Schlaflabor der Ulmer HNO-Universitatsklinik geht bei der
Durchfiihrung der stationdren Polysomnographie nach einem genau festgelegten
Standard vor.

Alle Patienten missen geméall dieses Standards verschiedene Stationen
durchlaufen, bevor sie sich einer PSG unterziehen kénnen.

2.5.1 Vorstellung in der Schlafsprechstunde

Zunachst erhalten Patienten mit Verdacht auf schlafbezogene Atmungsstérungen
einen Termin in der eigens dafir vorgesehen Schlafsprechstunde der HNO-
Ambulanz. Zum vereinbarten Termin missen folgende Unterlagen mitgebracht

werden:

e ambulanter Polygraphiebefund

e Lungenfunktionstest

e EKG-Befund

e ggf. Allergiediagnostik

e sorgfaltig ausgeflllte Schlaffragebdgen (Ulmer Schlaffragebogen,
Epworth Sleepiness Scale, Beck-Depressions-Inventar) sowie ein

Abend-Morgen-Schlafprotokoll geflhrt tber zwei Wochen

Im Rahmen der Schlafsprechstunde erfolgen nun eine ausfihrliche Anamnese
sowie eine HNO-arztliche Untersuchung. Aul3erdem werden eine Rhinomanometrie

und falls erforderlich Allergiediagnostik und Geruchstest durchgefihrt.

In der Zusammenschau aller Befunde werden mit dem Patienten die
Verdachtsdiagnose und das weitere diagnostische Vorgehen besprochen sowie
maogliche therapeutische Optionen erlautert. Erhartet sich der Verdacht auf eine
schlafbezogene Atmungsstorung, so wird eine stationare PSG durchgefihrt.
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2.5.2 Diagnostiknacht im Schlaflabor

Um 19:00 Uhr treffen die Patienten im Schlaflabor ein, erhalten ihr Zimmer und
werden Uber die Raumlichkeiten sowie den Ablauf der Nacht informiert.

Korpergrol3e, Korpergewicht und Blutdruck werden erfasst. Um etwa 20:00 Uhr wird
der Patient fur die Aufzeichnung verkabelt: Kopfelektroden, Augenelektroden,
Kinnelektroden, Mikrofon, Nasenbrille, Thorax- und Abdomengurte sowie
Beinelektroden werden an den dafir vorgesehen Positionen befestigt.
Anschliel3end erfolgen Kalibrierung und Biosignaltestung. Nun wird das Licht

geldscht und die Aufzeichnung beginnt.

Medizinisches Pflegepersonal sowie der diensthabende HNO-Arzt stehen bei

Problemen die ganze Nacht in Rufbereitschatft.

Die Aufzeichnung wird am nachsten Morgen um 7:00 Uhr beendet. Der Patient wird
wieder abgekabelt, erhélt eine Blutentnahme und kann die Klinik anschliel3end

verlassen.

Nach erfolgter Auswertung stellt sich der Patient erneut in der Schlafsprechstunde
vor, wo Befundbesprechung sowie eine ausfuhrliche Erlauterung der

Therapieoptionen mit gegebenenfalls anschliel3ender Therapieeinleitung erfolgen.

Samtliche polysomnographischen Aufzeichnungen der 406 in die Studie
aufgenommenen Patienten erfolgten mit dem Polysomnographiesystem Alice® 4
der Firma Heinen und Lowenstein (Bad Ems) sowie der zugehdrigen Software Alice-

Sleepware® Version 2.7.

2.5.3 Auswertung

Durch einen fachlich geschulten Schlaflabormitarbeiter und einen HNO-Arzt wird die
polysomnographische Aufzeichnung am Morgen nach der Diagnostiknacht manuell

ausgewertet.

Schlafstadienanalyse
Zunachst erfolgt die visuelle Bestimmung der Schlafstadien gemaRd den Kriterien

von Rechtschaffen und Kales [67].
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Hierzu werden EEG, EOG und EMG herangezogen und die folgenden Stadien
klassifiziert:

e ,Wach"

e ,Schlafstadium 1, 2, 3 oder 4°

e ,REM-Schlaf* (Rapid-Eye-Movement-Schlaf)
e ,MVT*(Movement Time)

Atmung

Zur Auswertung der Atmung werden Atemfluss sowie Atemanstrengung
berticksichtigt. Die Summe von Apnoen, Hypopnoen und RERAs werden
angegeben und bezogen auf die Schlafzeit als Indices pro Stunde Schlafzeit
angegeben. Apnoe- und Hypopnoe-Index werden zum Apnoe-Hypopnoe-index
zusammengefasst. Fur Apnoen wird zusatzlich jeweils die Anzahl von obstruktiven,
zentralen und gemischten Apnoen angegeben. Weiter werden die mittlere Apnoe-

und Hypopnoedauer sowie die Dauer der langsten Apnoe und Hypopnoe berechnet.

Sauerstoffsattigung

Es werden die minimale und mittlere Sauerstoffsattigung des Blutes jeweils im
Schlaf und im Wachzustand angegeben und die prozentuale Zeit, bei der der
Sattigungswert unter 90 %, 80 %, 70 % usw. lag, berechnet. Au3erdem werden mit
dem ODI (Oxygen Desaturation Index) die Anzahl der Entsattigungen pro Stunde
Schlafzeit angegeben. Hierbei wird ein Abfall der Sauerstoffsattigung als klinisch

relevant angesehen, wenn die Sattigung um mindestens 4 % absinkt [61].

Zeitparameter
Zur korrekten Berechnung samtlicher Indices werden die folgenden Zeitparameter

bestimmt:

e TIB (Time In Bed): Die Zeit zwischen dem Zubettgehen (Licht aus) und dem
Wecken (Licht an)

e SPT (Sleep Period Time): Die Zeit von Schlafbeginn bis einschliel3lich letzter
Schlafepisode

e TST (Total Sleep Time): Gesamtschlafzeit abziglich der Wachphasen

Alle Indices werden bezogen auf die TST berechnet.
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2.6 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit der Statistik-Software IBM® SPSS®
Statistics 21.0 (IBM Corporation, Armonk, New York, United States of America).

Die stetigen Grolen Geschlecht, Alter, BMI, ESS und BDI wurden deskriptiv
hinsichtlich absoluter und relativer Haufigkeiten, Minimum, Maximum, sowie

Mittelwert und Standardabweichung ausgewertet.

Anhand des Kolmogorow-Smirnow-Tests wurden AHI, Al, HI und ODI auf
Normalverteilung Uberprift. Es wurden Minimum, Maximum, Mittelwert und
Standardabweichung dieser Parameter jeweils fur Polygraphie und
Polysomnographie berechnet sowie mittlere und maximale Messdifferenz zwischen
PG und PSG ermittelt. Da keine Normalverteilung vorlag, wurden die
entsprechenden Mittelwerte jeweils mithilfe des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests

fur abhéngige, nicht normalverteilte Daten miteinander verglichen.

Die Korrelationen zwischen den Parametern der PG und den entsprechenden
Parametern der PSG wurden mit Spearmans Rangkorrelationskoeffizienten

ermittelt.

Fur die Gesamtgruppe wurde die Ubereinstimmung der Parameter AHI, Al und HI
zwischen PG und PSG durch Bland-Altman-Diagramme dargestellt.

Bei der Einzelanalyse der vier haufigsten Polygraphiegerate wurden die Mittelwerte

von AHI, Al, HI und ODI jeweils anhand von Balkendiagrammen gegenibergestellt.
Sensitivitat und Spezifitat wurden fir einen Cut-off-Wert des AHI von 5/h berechnet.

Alle statistischen Tests wurden zweiseitig durchgefuhrt. Das Signifikanzniveau lag
bei a=5 % (p<0,05).
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3. Ergebnisse

3.1 Gesamtgruppe

Fur die vorliegende Studie wurden insgesamt 406 polygraphische und zugehoérige
polysomnographische Befunde ausgewertet.

Die ESS der Patienten lag bei 402 Patienten (99,0 %) vor mit Werten zwischen 0
und 24 (9,5 £ 4,9) Punkten.

Der BDI wurde in 391 Féllen (97,3 %) erfasst und betrug im Mittel 7,7 (x 6,7) Punkte

bei einer Spannweite von 0 bis 40 Punkten.

In der Polygraphie betrug die TRT (Total Record Time) durchschnittlich 464 (+ 86)
min. Die mittlere TST (Total Sleep Time) der Polysomnographie lag bei 473 (x 91)
min, wahrend die TIB (Time in Bed) durchschnittlich 623 (x 105) min betrug.

3.1.1 Apnoe-Hypopnoe-Index

Fur den AHI lag eine gute Korrelation der beiden Messungen vor mit einem
Korrelationskoeffizienten von r=0,574 (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient;
p<0,001) (Tab. 5). Abbildung 2 stellt die Wertepaare des AHI von PG und

entsprechender PSG gegeniber.

Die Auswertung der polygraphischen Daten ergab AHI-Werte zwischen 0,0 und
1210 (254 + 20,8) pro Stunde Schlaf. Demgegentber lagen die
polysomnographisch ermittelten AHI-Werte zwischen 0,4 und 108,8 (31,8 *+ 23,2)
pro Stunde Schlaf. Somit differierten die Werte im Mittel um 6,4 (x 20,5) Ereignisse
pro Stunde.
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Abb. 2:

Korrelation der korrespondierenden AHI-Wertepaare aus extern erstellten
ambulanten Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer
Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar

2007 bis Méarz 2012
AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index

Im Bland-Altman-Diagramm (Abb. 3) ist die Verteilung der Differenz des AHI
zwischen den beiden Messungen anschaulich dargestellt. Es ist der Mittelwert der
AHI-Wertepaare auf der x-Achse gegen die Differenz des AHI zwischen den beiden
Messwerten (AHIpc-AHIlprsc) auf der y-Achse aufgetragen.

Die Ubereinstimmungsgrenzen (,limits of agreement®), berechnet aus der mittleren
Differenz der AHI-Werte + dem 1,96fachen Wert der Standardabweichung der
mittleren Differenz, liegen bei -46,6 und 33,7 Ereignissen pro Stunde. In 95 % der
Falle lieferte die ambulanten PG also einen AHI-Wert, der bis zu 46,6 Ereignisse
pro Stunde niedriger oder bis zu 33,7 Ereignisse pro Stunde héher lag als der mittels

PSG erhobene Messwert.

Als maximale Messabweichung wurde in der PG sogar ein AHI um bis zu 82,7
Ereignisse pro Stunde niedriger oder bis zu 62,1 Ereignisse pro Stunde héher im

Vergleich zur entsprechenden PSG gemessen.
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Abb. 3:

Diagramm nach Bland und Altman zur Darstellung der Ubereinstimmung von
korrespondierenden AHI-Wertepaaren aus extern erstellten ambulanten
Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer Universitatsklinik

fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Die schwarze Linie reprasentiert den Mittelwert der AHI-Differenz zwischen PG und PSG.

Die gestrichelten Linien stellen die Ubereinstimmungsgrenzen (mittlere AHI-Differenz + 1,96*c) dar,
innerhalb derer 95 % der Wertepaare liegen.

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index
PG = Polygraphie

PSG = Polysomnographie

* = Multiplikationszeichen
(9 = Standardabweichung

Das Bland-Altman-Diagramm zeigt eine breite Streuung der Messwerte, wobei die

Polygraphie tendenziell niedrigere Werte misst als die Polysomnographie.

Im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test stellten sich diese Messunterschiede zwischen
der PG und PSG als signifikant heraus (p<0,001). Die Differenzen zwischen den
beiden Messmethoden nehmen mit steigenden AHI-Werten zu, doch zeigt das
Diagramm bereits bei einem mittleren AHI zwischen 0 und 10 Ereignissen pro
Stunde Messdifferenzen auf, die im Bereich zwischen -20 und 15 Ereignissen pro
Stunde liegen.
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3.1.2 Apnoe-Index

Der Apnoe-Index wurde in 394 Fallen (97,0 %) sowohl aus PG- als auch aus PSG-
Befund erfasst.

Auch fur den Al konnte eine gute Korrelation mit einem Korrelationskoeffizienten
von r=0,613 (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient; p<0,001) (Tab. 5) gezeigt

werden.

Es ergaben sich in der PG Werte von 0,0 bis 120,0 (16,2 £ 17,4) pro Stunde Schlaf.
In der PSG lagen diese zwischen 0,0 und 103,0 (24,5 £ 21,6) pro Stunde. Die

Differenz der Mittelwerte lag somit bei 8,3 (+ 17,8) Ereignissen pro Stunde.

Das Bland-Altman-Diagramm (Abb. 4) zeigt die Verteilung der Differenz zwischen
dem Al der PG und dem Al der PSG.

Die Ubereinstimmungsgrenzen liegen bei -43,1 und 26,5 Ereignissen pro Stunde.
In 95 % der Falle lieferte die ambulanten PG also einen Al-Wert, der bis zu 43,1
Ereignisse pro Stunde niedriger oder bis zu 26,5 Ereignisse pro Stunde hoher lag
als der mittels PSG erhobene Messwert.

Fur den Einzelfall wurde in der PG sogar ein Al um bis zu 68,2 Ereignisse pro
Stunde niedriger oder bis zu 61,4 Ereignisse pro Stunde héher gemessen als in der
PSG.

Auch fir den Al zeigt sich im Diagramm eine breite Streuung der Messwerte,
zunehmend mit steigendem Al-Mittelwert. Die PG misst sichtbar niedrigere Werte
als die PSG, was sich im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test als signifikant
herausstellte (p<0,001).
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Abb. 4:

Diagramm nach Bland und Altman zur Darstellung der Ubereinstimmung von
korrespondierenden  Al-Wertepaaren aus extern erstellten ambulanten
Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer Universitatsklinik

fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Méarz 2012

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Die schwarze Linie reprasentiert den Mittelwert der Al-Differenz zwischen PG und PSG.

Die gestrichelten Linien stellen die Ubereinstimmungsgrenzen (mittlere Al-Differenz + 1,96*a) dar, innerhalb
derer 95 % der Wertepaare liegen.

Al = Apnoe-Index

PG = Polygraphie

PSG = Polysomnographie

* = Multiplikationszeichen

o = Standardabweichung
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3.1.3 Hypopnoe-Index
Fur den Hypopnoe-Index lagen in 393 Féllen (96,8 %) Daten vor.

Die Korrelation der Werte stellte sich zwar als signifikant heraus, war mit einem
Korrelationskoeffizienten von r=0,177 (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient;
p<0,001) (Tab. 5) jedoch sehr gering.

In der Auswertung zeigten sich polygraphisch Werte zwischen 0,0 und 53,0 (9,0 =
8,8) pro Stunde Schlaf, wahrend die polysomnographischen Werte zwischen 0,0
und 52,2 (7,0 = 7,3) pro Stunde lagen. Die mittlere Differenz lag bei 2,0 (+ 10,3)

Ereignissen pro Stunde.

Im Bland-Altman-Diagramm (Abb. 5) ist die Verteilung der Differenz des HI der

beiden Messungen dargestellt.

Die Ubereinstimmungsgrenzen, innerhalb derer 95 % der HI-Wertepaare liegen,

betragen -18,1 und 22,1 Ereignisse pro Stunde.

Als maximale Messabweichung wurde in der PG sogar ein HI um bis zu 47,9
Ereignisse pro Stunde niedriger oder bis zu 39,3 Ereignisse pro Stunde héher im

Vergleich zur entsprechenden PSG gemessen.

Eine breite Streuung der Messwerte mit zunehmender Differenz der Werte bei
steigendem Mittelwert wird auch fur den HI sichtbar, wobei die Polygraphie im Falle
der Hypopnoeerkennung zu erhdhten Messwerten tendiert. Die HI-Werte der PG
erwiesen sich als signifikant hoher als die der entsprechenden PSG (Wilcoxon-

Vorzeichen-Rang-Test; p=0,001).



Ergebnisse

34

Differenz des Hl zwischen PG und PSG
[Ereignisse pro Stunde]

P
=1
|

40—

221

Mittelwert

2.0

Qo o 181 g

Abb. 5:

Diagramm nach Bland und Altman zur Darstellung der Ubereinstimmung von
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korrespondierenden  HI-Wertepaaren aus extern erstellten ambulanten

Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer Universitatsklinik

fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Die schwarze Linie reprasentiert den Mittelwert der HI-Differenz zwischen PG und PSG.
Die gestrichelten Linien stellen die Ubereinstimmungsgrenzen (mittlere HI-Differenz + 1,96*c) dar, innerhalb
derer 95 % der Wertepaare liegen.

HI
PG
PSG

*

(¢}

Hypopnoe-Index
Polygraphie
Polysomnographie
Multiplikationszeichen
Standardabweichung
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3.1.4 Oxygen Desaturation Index
Der ODI konnte bei 341 Patienten (84,0 %) erfasst werden.

Mit einem Wert von r=0,639 liel3 der Korrelationskoeffizient eine gute Korrelation

erkennen (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient; p<0,001) (Tab. 5).

In der PG ergaben sich Werte zwischen 0,0 und 144,0 (24,0 £ 22,1) pro Stunde
Schlaf. In der PSG lagen diese zwischen 0,0 und 112,9 (18,3 £ 21,5) pro Stunde.
Bei einer Differenz der Mittelwerte von 5,7 (x 20,0) Entsattigungen pro Stunde
lieferte die polygraphische Messung signifikant hohere ODI-Werte als die
zugehorige polysomnographische Messung (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test;
p<0,001).

Zum direkten Vergleich der verschiedenen Messparameter sind die Mittelwerte der
einzelnen Indices jeweils von PG und PSG sowie deren Korrelationskoeffizienten in

Tabelle 5 gegentibergestellt.

Tab. 5:

Mittelwerte und Korrelation der einzelnen Messparameter von extern erstellten
ambulanten Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer
Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar
2007 bis Méarz 2012

Mittelwerte gerundet auf eine Dezimalstelle

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index
Al = Apnoe-Index
HI = Hypopnoe-Index
ODI = Oxygen Desaturation Index
PG = Polygraphie
PSG = Polysomnographie
* = Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir abhéngige, nicht normalverteilte Daten; fett gedruckte Werte
sind statistisch signifikant
* = Spearmans Rangkorrelationskoeffizient mit entsprechendem p-Wert; fett gedruckte Werte sind
statistisch signifikant
Mittelwert der PG | Mittelwert der PSG | \wery « | Korrelationskoeffizient r **
[Ereignisse/h] [Ereignisse/h]
AHI 25,4 £ 20,8 31,8+ 232 p<0,001 r=0,574 (p<0,001)
Al 16,2+ 17,4 245+ 216 p<0,001 r=0,613 (p<0,001)
HI 9,0+£8,8 70+£7,3 p=0,001 r=0,177 (p<0,001)
ODI 240+£221 18,3+ 21,5 p<0,001 r=0,639 (p<0,001)
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3.1.5 Schweregradeinteilung

Die Verteilung der Patienten auf die einzelnen Schweregrade eines

Schlafapnoesyndroms anhand des AHI von PG und PSG zeigt Tabelle 6.

Ein identischer Schweregrad ergab sich in 172 (42,4 %) von 406 Fallen.
Dementsprechend kam es bei 234 Patienten (57,6 %) zu Abweichungen. In 77
Fallen (18,9 %) wurde in der PG ein hoherer Schweregrad, in 157 (38,7 %) Fallen
ein niedrigerer Schweregrad im Vergleich zur PSG festgestellt.

Betrachtet man den prozentualen Anteil der Ubereinstimmungen innerhalb der

einzelnen Schweregrade, so ergaben sich keine wesentlichen Unterschiede.

Tab. 6:

Verteilung der 406 Patienten unserer Studie auf die einzelnen Schweregrade eines
obstruktiven Schlafapnoesyndroms anhand ihrer AHI-Werte aus extern erstellten
ambulanten Polygraphiebefunden und Polysomnographiebefunden der Ulmer
Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar
2007 bis Marz 2012

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index
|:| = Ubereinstimmende Schweregradeinteilung
Schweregradeinteilung nach AHI der Polygraphie
nicht relevant leichtgradig mittelgradig schwer gesamt
Schweregrad- nicht relevant 14 7 8 2 31
einteilung leichtgradig 25 33 29 7 94
nach AHI der
Polysomno- mittelgradig 5 31 40 21 97
hi

graphie schwer 5 29 53 97 184

gesamt 49 100 130 127 406
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3.1.6 Sensitivitat und Spezifitat

Unter den 406 untersuchten Patienten wiesen 357 Patienten (87,9 %) in der PG

einen pathologisch erhohten AHI=5/h auf.

In der PSG zeigten 375 Patienten (92,4 %) einen pathologisch erhéhten AHI=5/h
und galten somit als krank im Sinne einer Schlafapnoe. Mit den ambulanten PG-
Geraten wurden 340 von diesen 375 Patienten als richtig krank erkannt. Daraus
resultiert fir einen Grenzwert des AHI von 5/h eine Sensitivitat der PG-Gerate von
90,7 % (Tab. 7).

Bei 49 Patienten (12,1%) ergab die PG einen unauffalligen Befund mit einem
AHI<5/h. In der PSG hingegen wurden 31 Patienten (7,6 %) mit einem AHI<5/h als
nicht krank im Sinne einer Schlafapnoe eingestuft. 14 von diesen 31 Patienten
wurden auch in der ambulanten PG als korrekt nicht krank klassifiziert. Somit ergibt
sich fur die ambulante PG eine Spezifitat von 45,2 % (Tab.7).

Hatte man aufgrund der PG-Befunde eine Therapieentscheidung getroffen, so wéare
in insgesamt 52 Fallen (12,8 %) eine nicht korrekte Entscheidung gefallt worden. In
35 Féllen (8,6 %) ware eine indizierte CPAP-Therapie unterlassen worden. Bei 17

Patienten (4,2 %) ware eine nicht erforderliche CPAP-Therapie veranlasst worden.

Tab. 7:

Einteilung der 406 Patienten unserer Studie in ,krank“ und ,gesund” anhand ihrer
AHI-Werte aus extern erstellten ambulanten Polygraphiebefunden und
Polysomnographiebefunden der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und

Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index
PG = Polygraphie
PSG = Polysomnographie
pathologisch erhdhter nicht erhdhter
AHI 2 5 in der PSG AHI < 5in der PSG gesamt
»Patient krank* »Patient gesund*
pathologisch erhdhter
AHI 25 in der PG ) 340 - 17 . 357
_Patient krank® richtig positiv falsch positiv
nicht erhohter
AHI < 5 in der PG 35 14 49
,Patient gesund falsch negativ richtig negativ
gesamt 375 31 406
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3.2 Einzelanalyse der verschiedenen Polygraphiegerate

Insgesamt kamen im vorliegenden Patientenkollektiv 11 verschiedene ambulante
Polygraphiegerate der Stufen Il und IV gemal’ der Klassifikation der AASM zum
Einsatz.

Die vier Gerate, die beim untersuchten Patientenkollektiv am haufigsten verwendet
wurden, waren in 119 Fallen (29,3 %) das SOMNOscreen® plus RC/plus RC easy
der Firma SOMNOmMmedics, in 107 Fallen (26,4 %) das SOMNOcheck®/
SOMNOcheck® effort der Firma Weinmann sowie das microMESAM® bzw.
ApneaLink® der Firma ResMed in 74 Fallen (18,2 %) und das SleepDoc Porti® der
Firma Dr. Fenyves und Gut in 35 Féllen (8,6 %) (Abb. 6).

Abb. 6:

Prozentualer Anteil der am haufigsten zur extern erstellten ambulanten Polygraphie
verwendeten Polygraphiegerédte bei Patienten, die sich an der Ulmer
Universitatsklinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar

2007 bis Méarz 2012 einer Polysomnographie unterzogen

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle
SOMNOscreen
SOMNOcheck
microMESAM/ApnealLink
SleepDoc Porti

andere
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3.2.1 Apnoe-Hypopnoe-Index

Bei der Auswertung dieser vier PG-Geréate ergaben sich fur den AHI
Korrelationskoeffizienten von r=0,513 bis r=0,657 (Spearmans Rangkorrelations-
koeffizient; p<0,002) (Tab. 8).

Die jeweiligen AHI-Mittelwerte von PG und PSG der verschiedenen Geréate sind in
Abbildung 7 dargestellt. Daraus ergaben sich Mittelwertdifferenzen zwischen PG
und PSG mit einer Spannweite der einzelnen Gerate von 0,1 bis 11,0 Ereignisse
pro Stunde Schlaf. Signifikant niedrigere AHI-Werte im Vergleich zur PSG lieferte
das SOMNOscreen® (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001) sowie das
SOMNOcheck®  (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001). Fur  das
microMESAM®/ApneaLink® hingegen zeigte sich im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-
Test kein signifikanter Unterschied des AHI zwischen PG und PSG (p=0,959),
ebenso wenig fur das SleepDoc Porti® (p=0,980).

50,01
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40,0

30,0

20,0

Mittelwert des AHI
[Ereignisse pro Stunde]

10,0

0=

SOMMOscreen SOMMOcheck microMESAM/S SleepDoc Porti
Apnealink

Polygraphiegerit
Abb. 7:
Vergleich der AHI-Mittelwerte der vier haufigsten bei unserem Patientenkollektiv
verwendeten ambulanten Polygraphiegerate (blau) mit den AHI-Mittelwerten der

entsprechenden Polysomnographie in unserem Schlaflabor (griin)

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle
Der schwarze T-Balken markiert die jeweilige Standardabweichung.
AHI Apnoe-Hypopnoe-Index
Mittlerer AHI ermittelt anhand der extern erstellten ambulanten Polygraphie
Mittlerer AHI ermittelt anhand der Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fir Hals-,
Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012
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3.2.2 Apnoe-Index

Fir den Al lagen die Korrelationskoeffizienten in der Einzelanalyse zwischen
r=0,543 und r=0,659 (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient; p<0,001) (Tab. 8).

Die jeweiligen Al-Mittelwerte von PG und PSG der verschiedenen Gerate sind in
Abbildung 8 dargestellt. Daraus ergaben sich Mittelwertdifferenzen zwischen PG
und PSG mit einer Spannweite der einzelnen Geréate von 2,3 bis 12,5 Ereignisse
pro Stunde Schlaf.

Das SOMNOscreen® lieferte signifikant niedrigere Al-Werte im Vergleich zur PSG
(Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001), ebenso das SOMNOcheck®
(Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001) und das microMESAM®/ApneaLink®
(Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p=0,003). Keinen signifikanten Unterschied
ergab der Wilcoxon-Test fur das SleepDoc Porti® (p=0,229).
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Abb. 8:

Vergleich der Al-Mittelwerte der vier haufigsten bei unserem Patientenkollektiv
verwendeten ambulanten Polygraphiegerate (blau) mit den Al-Mittelwerten der

entsprechenden Polysomnographie in unserem Schlaflabor (grtin)

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Der schwarze T-Balken markiert die jeweilige Standardabweichung.

Al Apnoe-Index

Mittlerer Al ermittelt anhand der extern erstellten ambulanten Polygraphie

Mittlerer Al ermittelt anhand der Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-,
Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012
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3.2.3 Hypopnoe-Index

Eine signifikante, wenn auch niedrige Korrelation der HI-Werte lag lediglich fir das
microMESAM®/ApneaLink® vor (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient r=0,252;
p=0,031) (Tab. 8). Fur die anderen Geraten zeigte sich keine signifikante Korrelation
der HI-Werte zwischen PG und PSG (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient;
p=0,095-0,865).

Die jeweiligen HI-Mittelwerte von PG und PSG der verschiedenen Gerate sind in
Abbildung 9 dargestellt. Es ergaben sich Mittelwertdifferenzen zwischen PG und
PSG mit einer Spannweite der einzelnen Gerate von 0,1 bis 5,6 Ereignisse pro
Stunde Schlaf. Signifikant hohere HI-Werte im Vergleich zur PSG lieferte das
microMESAM®/ApneaLink® (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001). Die
anderen PG-Gerate zeigten keinen signifikanten Unterschied zur PSG (Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test; p=0,104-0,252).
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Abb. 9:

Vergleich der HI-Mittelwerte der vier haufigsten bei unserem Patientenkollektiv
verwendeten ambulanten Polygraphiegerate (blau) mit den HI-Mittelwerten der

entsprechenden Polysomnographie in unserem Schlaflabor (griin)

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Der schwarze T-Balken markiert die jeweilige Standardabweichung.

HI Hypopnoe-Index

Mittlerer HI ermittelt anhand der extern erstellten ambulanten Polygraphie

Mittlerer HI ermittelt anhand der Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-,
Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012
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3.2.4 Oxygen Desaturation Index

Die Korrelationskoeffizienten des ODI lagen zwischen r=0,529 und r=0,694
(Spearmans Rangkorrelationskoeffizient; p<0,001) (Tab. 8).

Die jeweiligen ODI-Mittelwerte von PG und PSG der verschiedenen Gerate sind in
Abbildung 10 dargestellt. Daraus ergaben sich Mittelwertdifferenzen zwischen PG
und PSG mit einer Spannweite der einzelnen Gerate von 0,9 bis 14,6 Ereignisse
pro Stunde Schlaf. Signifikant erh6hte ODI-Werte im Vergleich zur PSG lieferte das
SOMNOscreen® (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p<0,001) sowie das SleepDoc
Porti® (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; p=0,001). Fiur das SOMNOcheck®
hingegen zeigte sich im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test kein signifikanter
Unterschied des ODI zwischen PG und PSG (p=0,587), ebenso wenig fur das
microMESAM®/ApneaLink® (p=0,097).
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Abb. 10:
Vergleich der ODI-Mittelwerte der vier haufigsten bei unserem Patientenkollektiv
verwendeten ambulanten Polygraphiegerate (blau) mit den ODI-Mittelwerten der

entsprechenden Polysomnographie in unserem Schlaflabor (grin)

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle
Der schwarze T-Balken markiert die jeweilige Standardabweichung.
ODI Oxygen Desaturation Index
Mittlerer ODI ermittelt anhand der extern erstellten ambulanten Polygraphie
Mittlerer ODI ermittelt anhand der Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-,
Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012
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Zum direkten Vergleich der verschiedenen PG-Gerdte sind deren
Korrelationskoeffizienten fir die einzelnen Messparameter in Tabelle 8 einander

gegenubergestellt.

Tab. 8:

Korrelationskoeffizienten der einzelnen Messparameter zwischen den vier
haufigsten zur extern erstellten Polygraphie verwendeten ambulanten
Polygraphiegeraten und der Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fur

Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Méarz 2012

AHI = Apnoe-Hypopnoe-Index
Al = Apnoe-Index
HI = Hypopnoe-Index
ODI = Oxygen Desaturation Index
* = Spearmans Rangkorrelationskoeffizient mit entsprechendem p-Wert; fett gedruckte Werte sind
statistisch signifikant
Korrelations- Korrelations- Korrelations- Korrelations-
Polygraphiegerat | Fallzahl koeffizient r koeffizient r koeffizient r koeffizient r
des AHI * des Al * des HI * des ODI *
r=0,657 r=0,637 r=0,154 r=0,645
SOMNOscreen 119 (p<0,001) (p<0,001) (p=0,095) (p=0,001)
r=0,551 r=0,659 r=-0,017 r=0,694
SOMNOcheck 107 (p<0,001) (p<0,001) (p=0,865) (p<0,001)
microMESAM/ 74 r=0,605 r=0,592 r=0,252 r=0,681
ApnealLink (p<0,001) (p<0,001) (p=0,031) (p<0,001)
. r=0,513 r=0,543 r=0,176 r=0,529
SleepDoc Porti 35 (p=0,002) (p=0,001) (p=0.313) (p=0,001)
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3.2.5 Schweregradeinteilung

Eine identische Einteilung der Patienten in die einzelnen Schweregrade eines
OSAS durch PG und PSG ergab sich bei den verschiedenen PG-Geraten in 38,3—
55,4 % der Falle. In 44,6—61,7 % der Falle wurde dementsprechend durch die PG

ein abweichender Schweregrad im Vergleich zur PSG festgestellt (Tab. 9).

Tab. 9:
Identische sowie abweichende Zuteilungen zu einem Schweregrad eines

obstruktiven Schlafapnoesyndroms anhand der extern erstellten

Polygraphiebefunde der vier haufigsten bei unserem Patientenkollektiv

verwendeten ambulanten Polygraphiegerate im Vergleich zur entsprechenden

Polysomnographie in der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und

Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

n Absolute Fallzahl

PG Polygraphie

PSG Polysomnographie

* Prozentualer Anteil der Patienten, denen anhand des PG-Befundes ein niedrigerer Schweregrad
eines obstruktiven Schlafapnoesyndroms zugeteilt worden wére als anhand des PSG-Befundes
Prozentualer Anteil der Patienten, denen anhand des PG-Befundes ein hoherer Schweregrad
eines obstruktiven Schlafapnoesyndroms zugeteilt worden wére als anhand des PSG-Befundes

*%

Identische Schweregrad Schweregrad

Polygraphiegerat Fallzahl | Schweregradzuteilung PG < PSG PG > PSG
in % (n) in % (n) * in % (n) **

SOMNOscreen 119 47,1 (56) 43,7 (52) 9,2 (11)
SOMNOcheck 107 38,3 (41) 43,9 (47) 17,8 (19)

microMESAM/

Apnealink 74 55,4 (41) 23,0 (17) 21,6 (16)
SleepDoc Porti 35 42,9 (15) 22,9 (8) 34,3 (12)
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3.2.6 Sensitivitat und Spezifitat

Die Sensitivitat der einzelnen PG-Geréate bei einem AHI-Grenzwert von 5/h lag
zwischen 81,3 % und 96,9 %. Die Spezifitat erstreckte sich von 33,3 bis 100 %. Eine
detaillierte Gesamtiibersicht von Sensitivitat und Spezifitdt der einzelnen Gerate ist

in Tabelle 10 dargestellt.

Tab. 10:

Sensitivitat und Spezifitdt der vier haufigsten zur extern erstellten ambulanten
Polygraphie verwendeten Polygraphiegerate bei Patienten, die sich an der Ulmer
Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar
2007 bis Méarz 2012 einer Polysomnographie unterzogen

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle

Polygraphiegerat Fallzahl Sen?g/zi]vitat Sp?éj}]‘itat
SOMNOscreen 119 94,1 100,0
SOMNOcheck 107 81,3 50,0
mevesa || ws | 9
SleepDoc Porti 35 96,9 33,3

Falsche Therapieentscheidungen anhand der PG-Befunde der einzelnen Gerate
waren in 5,9-23,4 % der Falle getroffen worden. Der prozentuale Anteil von
Patienten, die aufgrund der PG-Befunde eine erforderliche Therapie nicht erhalten
hatten, lag zwischen 2,9 % und 15,9 %. Eine nicht indizierte Therapie ware in 0—
7,5 % der Félle eingeleitet worden (Tab. 11).
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Tab. 11:

Therapiefehltentscheidungen, die anhand der Polygraphiebefunde der vier
haufigsten verwendeten ambulanten Polygraphiegeréte getroffen worden waren bei
Patienten, die sich an der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und
Ohrenheilkunde im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012 einer

Polysomnographie unterzogen

Werte gerundet auf eine Dezimalstelle
n Absolute Fallzahl

PG = Polygraphie
* = Prozentualer Anteil der Patienten, die anhand des Polygraphiebefundes eine erforderliche
Therapie nicht erhalten hatten
** = Prozentualer Anteil der Patienten, die anhand des Polygraphiebefundes eine nicht erforderliche
Therapie erhalten hatten
gesamte Therapie- | indizierte Therapie nicht indizierte
PG-Gerat Fallzahl | fehlentscheidungen nicht erhalten Therapie erhalten
in % (n) in % (n) * in % (n) **
SOMNOscreen 119 59 (7) 59 (7) 0,0 (0)
SOMNOcheck 107 23,4 (25) 15,9 (17) 7,5 (8)
microMESAM/
Apnealink 74 9,5 (7) 4,1 (3) 5,4 (4)
SleepDoc Porti 35 8,6 (3) 29() 5,7 (2)
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4. Diskussion

Der Stellenwert der ambulanten Polygraphie wurde in den vergangenen Jahren
immer wieder diskutiert und der Gebrauch einzelner ambulanter Screeninggerate
unter Aufsicht von Fachpersonal in zahlreichen Studien an kleineren
Patientenkollektiven validiert [14, 23, 26, 49, 71].

Die vorliegende Studie evaluiert den Einsatz von handelsiblichen ambulanten
Polygraphiegeraten in der Diagnostik des obstruktiven Schlafapnoesyndroms
anhand eines groReren Patientenkollektives als bisherige Studien und legt ihren
Fokus besonders auf die Verlasslichkeit der Gerdate in Bezug auf eine

Therapieentscheidung.

Neu an dieser Studie war, dass extern erstellte, von den Patienten mitgebrachte
ambulante Polygraphiebefunde aus dem eigenen Patientengut erfasst wurden, wie
sie im realen Klinikalltag der Ulmer Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und

Ohrenheilkunde vorliegen.

Dementsprechend war die ambulante polygraphische Aufzeichnung im Vorfeld in
der hauslichen Umgebung eigens durch die Patienten selbst erfolgt und die
Befundung durch die zuweisenden niedergelassen HNO-arztlichen Kollegen

durchgeftihrt worden.

In vorangegangenen Studien war die Durchfuihrung der Polygraphie meist selbst
Teil der Studie und erfolgte unter kontrollierten Bedingungen in einem Schlaflabor
[14, 23, 26, 49, 71].

Erfolgt die ambulante Aufzeichnung jedoch unter hauslichen Bedingungen allein
durch den Patienten, so ist davon auszugehen, dass hierbei vermehrt
Fehlbedienungen durch den nicht geschulten Anwender auftreten oder Sensoren
sich wahrend der Schlafphasen unbemerkt |6sen. Eben diese Fehlmessungen
spiegeln sich in den mitgebrachten PG-Befunden der Patienten wider und wirken
sich auf die tatsachliche Zuverlassigkeit der ambulanten Polygraphie, wie sie im
Alltag durchgefuhrt wird, massiv aus. Genau diesen Einfluss auf die Polygraphie

versuchten wir anhand unseres Studiendesigns miteinzubeziehen.
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AulRerdem wurden erstmals verschiedene ambulante Polygraphiegerate in einer
Studie mit der nach wie vor als Goldstandard geltenden stationar durchgefuhrten

Polysomnographie verglichen und validiert.

Insgesamt wurden 406 Patienten mit hoher Vortestwahrscheinlichkeit fur das
Vorliegen einer obstruktiven Schlafapnoe in das Studienkollektiv eingeschlossen
und deren polygraphische und zugehdrige polysomnographische Befunde

ausgewertet.

4.1 Gesamtgruppe

4.1.1 Apnoe-Hypopnoe-Index

In der Literatur lassen sich nur wenige Studien finden, die ein &hnliches
Studiendesign vorweisen und zum Vergleich mit unseren Ergebnissen

herangezogen werden konnen.

Die meisten Studien evaluieren ambulante PG-Gerate lediglich anhand deren
Sensitivitat und Spezifitat in Bezug auf die Diagnose eines OSAS und fuhren keine

detaillierte Analyse der einzelnen Messparameter durch.

Die innerhalb unseres Patientenkollektivs gezeigte gute Korrelation der AHI-Werte
von PG und PSG mit einem Korrelationskoeffizienten von r=0,574 liegt im mittleren
Bereich der in der Literatur wiedergegebenen Korrelationskoeffizienten des AHI in
Studien mit hauslicher Polygraphie. Diese reichen von r=0,36 bis r=0,82 [1, 7, 17,
39, 57]. Studien mit simultaner PG- und PSG-Aufzeichnung ergaben sehr hohe
Korrelationen mit Korrelationskoeffizienten von r=0,81 bis r=0,98 [14, 23, 26, 49, 71,
74, 93].

Diese Unterschiede in der Korrelation der AHI-Werte lassen sich zum einen dadurch
erklaren, dass anwenderbedingte Fehimessungen in der Polygraphie bei
Uberwachung durch Fachpersonal deutlich reduziert werden. Zum anderen lasst
allein die Tatsache, dass die hausliche PG zu einem anderen Zeitpunkt erfolgt als
die PSG, eine breitere Streuung der Messergebnisse erwarten als bei simultanen

Messungen.
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Die AHI-Werte aus der ambulant durchgefihrten PG stellten sich in unserer Studie
als signifikant niedriger heraus als die der zugehdrigen stationaren PSG. Im Mittel

lag die Differenz der AHI-Werte der beiden Messungen bei 6,4/h Schlafzeit.

Drei Studien, in denen die PG ebenfalls beim Patienten im h&uslichen Umfeld
erfolgte, ergaben ebenfalls signifikant niedrigere AHI-Werte in der PG als in der
PSG [1, 5, 7]. Des Weiteren lieferten auch drei Studien mit jeweils simultanen,
Uberwachten PG- und PSG-Aufzeichnungen bezuglich der AHI-Werte mit unserer

Studie weitgehend Ubereinstimmende Ergebnisse [14, 23, 31].

Berry et al. sowie Gjevre et al. konnten in ihren prospektiv angelegten Studien mit
hauslicher Polygraphie beziglich des AHI keinen signifikanten Unterschied
zwischen PG und PSG feststellten [10, 39]. Eine mdgliche Ursache hierfir sehen
wir in der Tatsache, dass die Teilnehmer dieser beiden prospektiv angelegten
Studien vor der polygraphischen Aufzeichnung durch einen Geratetechniker
ausfuhrlich Gber die verwendeten PG-Gerate informiert und in deren Anwendung
detailliert angeleitet worden waren. Somit ist anzunehmen, dass anwenderbedingte
Fehlmessungen bei der Polygraphie dieser beiden Studien verringert werden

konnten.

Die wahrscheinlich gravierendste Ursache der AHI-Unterschéatzung durch die PG-

Gerate sehen wir in den unterschiedlichen Messansatzen.

Durch EEG und Videoaufzeichnung kann in der Polysomnographie die reine

Schlafzeit (TST) ermittelt und die Indices bezogen auf diese TST berechnet werden.

Bei den ambulanten PG-Geraten hingegen wird lediglich die gesamte Messzeit
(TRT) ermittelt und die Indices anhand der TRT berechnet. Liegt ein Patient also
wahrend einer PG-Aufzeichnung mehrere Stunden wach, so wird dies bei der
Auswertung nicht bericksichtigt und die Berechnung der Indices ergibt falsch

niedrige Ergebnisse.

Candela et al. und Verse et al. versuchten bereits diesen Tatbestand zu
untersuchen und berechneten fir die PSG neben dem tatsachlichen AHI bezogen
auf die TST zusatzlich einen zweiten AHI bezogen auf die TRT und verglichen
diesen mit dem AHI der PG [14, 91]. Hierbei ergab sich eine héhere Korrelation der
AHI-Werte [14] und es konnte gezeigt werden, dass die AHI-Werte bezogen auf die

TRT sich nicht voneinander unterschieden [91].
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Die Rolle von anwenderbedingten Fehlmessungen als Ursache flr
Messungenauigkeiten in der PG wurde bereits oben genannt. Es ist leicht
nachvollziehbar, dass nicht geschulte Anwender die Gerate nicht optimal anbringen
oder Sensoren sich im Schlaf leicht l6sen konnen. Die deutlich hoheren
Korrelationen des AHI von PG und PSG bei Studien mit tUberwachten PG-
Aufzeichnungen bestétigen diese Vermutung [14, 23, 26, 49, 71, 74, 93].

Als weiteren Grund fur die Messungenauigkeit der Polygraphie ist zu nennen, dass
bei der Auswertung der ambulanten Polygraphien méglicherweise die automatische
Schlafanalyse und -bewertung der jeweiligen Geratesoftware benutzt wurde und der
Befund allein anhand dieser automatischen Auswertung ohne zusatzliche manuelle

Uberprifung durch einen Arzt erfolgt ist.

Die automatische Auswertung der PG ohne anschlieBende manuelle Uberpriifung
wird derzeit von der DGSM nicht empfohlen [9] und es ist davon auszugehen, dass

hierbei Atmungsereignisse Ubersehen oder fehlinterpretiert werden kénnen.

Dieser Tatbestand wurde in unserer Studie jedoch nicht explizit untersucht. Es
wurde nicht erfasst, in welchen Fallen die automatische Auswertung verwendet
wurde und wir kdnnen daher keine Aussage dartber treffen, ob oder in welchem

Mal3e dies einen Einfluss auf unsere Ergebnisse hat.

Eine Unterschatzung des AHI von 6,4/h wirde bei Patienten mit héhergradigem
OSAS zunachst nicht ins Gewicht fallen. Eine Therapie wirde bei diesen Patienten
in jedem Fall eingeleitet werden. Relevant wird diese Abweichung jedoch vor allem
bei Patienten mit PG-Befunden, die an der Grenze zu einem OSAS liegen. Hierbei
wirden derartige  AHI-Abweichungen zu erheblichen therapeutischen

Konsequenzen fuhren.

Die Bland-Altman-Analyse zeigte, dass grol3e Messdifferenzen mit steigendem AHI
zwar zunehmen, dass jedoch bereits bei einem AHI zwischen 0 und 10 Ereignissen
pro Stunde, also bei AHI-Werten, die gerade an der Grenze zu einem
therapiebedurftigen OSAS liegen, erhebliche Messdifferenzen der beiden

Methoden vorliegen.

Ebenso sind auch die deutlichen Messunterschiede bei der Einzelfallanalyse
kritisch zu bewerten. Betrachtet man die Tatsache, dass nur in 42,4 % der Falle,
also bei weniger als der Hélfte der Patienten, eine korrekte Schweregradzuweisung

der Erkrankung durch die PG erfolgte, so wird die Limitation der Polygraphie
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deutlich. Eine Spannweite von im Einzelfall bis zu 82,7/h zu niedrige und bis zu
62,1/h zu hohe AHI-Messergebnisse durch die PG kann zu einer enormen
Fehleinschéatzung der Schwere der Erkrankung fuhren und in Folge dessen eine

korrekte Behandlung deutlich erschweren.

4.1.2 Apnoe-Index

Zur Einordnung unserer Ergebnisse bezuglich des Apnoe-Indexes bieten sich
lediglich vier prospektive Studien mit Patientenzahlen zwischen 27 und 92 Patienten
an [8, 14, 31, 91].

Es werden darin sehr hohe Korrelationen der Al-Werte von PG und PSG angegeben
mit Korrelationskoeffizienten von r=0,87 bis r=0,97. In unserer Studie zeigte sich
zwar ebenfalls eine gute Korrelation der Al-Werte (r=0,613), hoher noch als die

Korrelation der AHI-Werte, jedoch deutlich niedriger als in den genannten Studien.

Es ergaben sich fir den Al bei unserem Patientenkollektiv signifikant niedrigere
Werte in der PG als in der PSG. Dabei decken sich unsere Beobachtungen mit
denen von Ficker et al. [31]. Zu einem anderen Ergebnis kommen Baisch et al., die
fur den Al keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Messmethoden

zeigen konnten [8].

Aufgrund der sich deutlich unterscheidenden Studiendesigns ist jedoch ein direkter
Vergleich der Ergebnisse nur bedingt moéglich. Candela et al., Ficker et al. und Verse
et al. fuhrten die PG jeweils simultan zur PSG durch [14, 31, 91], wodurch wie
bereits zuvor beschrieben eine hohere Ubereinstimmung der Al-Werte zu erwarten

ist.

Bei Baisch et al. erfolgte die PG zwar im hauslichen Umfeld, jedoch flihrten sie eine
PSG nur bei Patienten mit auffalligem PG-Befund durch und nahmen fir unauffallige
PG-Befunde ein richtig-negatives Screeningergebnis an [8]. Somit ist anzunehmen,
dass Falle, in denen die Polygraphie AHI und Al mdglicherweise unterschatze, von

vornherein ausgeschlossen wurden.
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4.1.3 Hypopnoe-Index

Besonders bei der Registrierung von Hypopnoen zeigen die ambulanten PG-Gerate
eine deutliche Schwache.

Wir konnten fur unser Kollektiv nur eine auf3erst geringe Korrelation des HI von PG
und PSG zeigen und konnen die Aussagen bisheriger Studien dahin gehend
bestétigen, dass sich fiur die Aufzeichnung von Hypopnoen eine deutlich breitere
Streuung der Messwerte ergibt als fur Apnoen [14, 31, 91, 93].

Eine Erklarung hierfur lasst sich moéglicherweise daraus ableiten, dass sich die
Erkennung von Hypopnoen aufgrund ihres unterschiedlichen Erscheinungsbildes
per se komplexer gestaltet als die Erkennung von Apnoen. Um eine Hypopnoe
definitionsgemald korrekt zu erkennen, muss ein Abfall von Atemfluss und

Sauerstoffsattigung zugleich korrekt registriert werden [43].

Teilweise erfolgt die Messung von Atmungsereignissen bei Polygraphiegeraten der
Stufe IV mit nur einem einzigen Sensor, also lediglich mittels Oxymetrie oder mittels
Messung des Atemflusses. In diesen PG-Geraten muss folglich eine von der
allgemein geltenden Definition von Hypopnoen abweichende Einstellung zur
Erkennung von Hypopnoen vorliegen, was eine Messungenauigkeit im Vergleich zu

PSG bereits vermuten lasst.

Welche Definitionen zum Vorliegen einer Hypopnoe im Einzelnen in den
verschiedenen PG-Geraten programmiert waren, wurde in unserer Studie nicht

explizit erhoben.

4.1.4 Oxygen Desaturation Index

Fir den ODI erhielten wir in unseren Auswertungen die hdchste Korrelation aller
gemessenen Parameter zwischen PG und PSG, wobei die PG hdhere Werte lieferte

verglichen mit der PSG.

Eine Uberschatzung des ODI durch die PG bedeutet, dass die Polygraphie mehr
Abfalle der Sauerstoffsattigung misst als tatsachlich stattfinden.

Da das Pulsoxymeter per Fingerclip am Patienten angebracht ist, kann es durch
Schlafbewegungen des Patienten leicht verrutschen oder sich gar vom Finger l6sen.

Lost sich der Sensor komplett vom Finger, so kann kein Signal abgeleitet werden
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und das Problem wird fur den Auswerter beim Betrachten der fehlenden
Signalaufzeichnungen offensichtlich. Verandert der Fingerclip seine Position jedoch
lediglich leicht, so kann es zu Fehlmessungen kommen, die einem Abfall der
Sauerstoffsattigung gleichen und durch die automatische Analyse oder den
Auswerter falschlich als Entsattigung gewertet werden. In diesem Falle wirde ein
falsch hoher ODI zustande kommen.

Da die PG in unserer Studie unbeaufsichtigt erfolgte und somit keine Méglichkeit
zur Uberpriifung der korrekten Lage der Sensoren vorlag, halten wir diese Erklarung

der zu hohen ODI-Werte fur wahrscheinlich.

Passend zu den erhohten ODI-Werten waren auch die HI-Werte der PG leicht
erhoht. Da zur Erkennung von Hypopnoen die Sauerstoffséattigung ebenfalls von
Bedeutung ist (s.0.), scheint auch hier eine unbemerkte Fehlposition des

Pulsoxymeters eine ursachliche Rolle zu spielen.

4.1.5 Sensitivitat und Spezifitat

Mit unseren Daten kdnnen wir bisherige Aussagen in der Literatur bezuglich der
Sensitivitat und Spezifitat der PG-Gerate in Bezug auf die Diagnose eines OSAS

weitgehend bestatigen.

Flemons et al. berichten in ihrer Metaanalyse von 35 Studien bei einem AHI-
Grenzwert von 5/h eine Sensitivitdt der ambulanten PG-Geréte zwischen 86 % und
97 % sowie eine Spezifitdt zwischen 50 % und 96 % [32]. Die PG war hierbei jeweils
Uberwacht erfolgt. Einzelstudien mit ebenfalls Gberwachter PG liefern Werte fir die
Sensitivitat von 80 % bis 97 % und fur die Spezifitat von 46 % bis 100 % bei einem
Cut-off des AHI von 5/h [23, 26, 31, 49, 71, 93].

In Studien mit hauslicher Polygraphie ergaben sich Werte fur die Sensitivitat von
68 % bis 95 % und von 25 % bis 77 % fur die Spezifitat ebenfalls bei einem
Grenzwert des AHIvon 5/h [1, 7, 17, 18, 39, 57, 74, 87].

Sensitivitdat und Spezifitdt der ambulanten PG-Gerdte als Screening fir das
Vorliegen eines OSAS hangen davon ab, welcher Grenzwert fir den AHI zur
Diagnose eines therapiebedirftigen OSAS beziehungsweise zu dessen Ausschluss
festgelegt wird. Gemal der aktuellen Leitlinie der DGSM wurde in unserer Studie
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ein AHI 25/h als pathologisch festgelegt und Sensitivitat und Spezifitdt entsprechend

fur diesen Grenzwert berechnet.

Die Sensitivitat einer Messmethode gilt als Mal3 dafur, wie viele der tatsachlich

kranken Patienten durch sie ebenfalls korrekt als krank erkannt werden.

In der vorliegenden Studie ergab sich fur das Gesamtkollektiv eine Sensitivitat der
PG-Gerate von 90,7 %. Dies bedeutet, dass die ambulante PG 35 von 370
Patienten, die in der PSG als krank im Sinne einer Schlafapnoe galten, nicht als
krank erkannte. Hatte man also allein anhand der PG-Befunde eine Therapie-
entscheidung getroffen, wie es das BUB-Konzept erlaubt, so ware in 35 Fallen
(8,6 %) eine indizierte OSAS-Therapie nicht veranlasst worden.

Es wird deutlich, wie wichtig und unverzichtbar Schlafanamnese, Erhebung der
Tagesmudigkeit sowie der klinische Eindruck der Patienten sind. Liegt eine
Diskrepanz vor zwischen PG-Befund und Klinik beziehungsweise Anamnese des
Patienten, so ist aus unserer Sicht eine weiterfihrende Diagnostik im Sinne einer
stationdren PSG unbedingt erforderlich, da unseren Ergebnissen zufolge ein nicht
zu vernachlassigender Teil der Erkrankten durch das ambulante Screening allein

offensichtlich nicht erfasst wird.

Die Spezifitdt der PG-Gerate als Mal3 dafir, wie viele gesunde Patienten auch durch
die Messmethode richtig als gesund erkannt werden, lag in unserem
Gesamtkollektiv bei 45,2 %. Somit wurden weniger als die Halfte der 31 in der PSG
als nicht krank eingestuften Patienten durch die ambulante Polygraphie ebenfalls

als gesund erkannt.

Bei 17 Patienten (4,2 %) wurde ambulant ein pathologisch erhéhter AHI festgestellt,
der sich in der PSG nicht bestétigte. Folglich hatte man diese 17 Patienten anhand

der PG-Befunde unndtig therapiert.

Die Tatsache, dass nur knapp die Hélfte der gesunden Studienteilnehmer durch das
ambulante Screening korrekt erfasst wurde, spiegelt eines der wichtigsten
Ergebnisse unserer Untersuchung wieder. Unserer Meinung nach besitzen die
untersuchten PG-Gerate bei einem AHI-Grenzwert von 5/h eine zu geringe
Spezifitat, um eine Therapieentscheidung zu treffen. Im Alltag wirden ohne
zusatzliche PSG zu viele vermeintliche ,Patienten” falschlicherweise eine CPAP-

Therapie erhalten. Fir das Gesundheitssystem wirden erhebliche unnétige Kosten
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entstehen, wahrend es fur die betroffenen Patienten eine deutliche Einschrankung
der Lebensqualitat bedeuten wirde.

Wirde ein hoherer AHI-Grenzwert, z.B. 210/h oder 215/h gewahlt, wie es in anderen
Studien der Fall war [1, 7, 17, 18, 23, 49, 57, 71], so wirde zwar die Spezifitat
deutlich ansteigen, jedoch zugunsten der Sensitivitat, die dadurch sinken wirde. Es
wirden also wiederum mehr kranke Patienten nicht erkannt und somit einer

indizierten Therapie entgehen.

Sollte kunftig eine Ausgangs-Polysomnographie als diagnostisches Mittel aus
Grunden der Kostenersparnis nicht mehr moglich sein und eine
Therapieentscheidung allein anhand der PG-Befunde getroffen werden, so wiirden
laut unseren Ergebnissen insgesamt 12,8 % der Patienten nicht richtig behandelt
werden. Dieser Prozentsatz von falsch therapierten Patienten ist unserer Meinung
nach zu hoch, um die Polygraphie als alleinige Messmethode zur Diagnostik eines
OSAS und dessen Therapieeinleitung zu etablieren.

4.2 Einzelanalyse der verschiedenen Polygraphiegeréate

Betrachtet man die Ergebnisse der unterschiedlichen Polygraphiegerate, so
bestatigen sich die bezogen auf das Gesamtkollektiv getroffenen Aussagen auch

bei der Auswertung der einzelnen Geréte.

Fur das von uns untersuchte Patientenkollektiv ergab sich kein Anhalt dafurr, dass
die verschiedenen PG-Gerate wesentliche Unterschiede beziglich der Erkennung

von Atmungsereignissen aufweisen.

Die Korrelationskoeffizienten des AHI zeigten bei allen Gerdten eine gute
Korrelation von PG und PSG an mit einer maximalen Differenz der Koeffizienten
von 0,14.

Die Tatsache, dass das SOMNOscreen® und das SOMNOcheck® fur unser
Patientengut im Vergleich zur PSG signifikant niedrigere AHI-Werte lieferten,
wéahrend das microMESAM/ApnealLink® sowie das SleepDoc Porti® diese
Tendenz, den AHI zu unterschatzen, nicht aufwiesen, bedeutet nicht etwa, dass die
beiden zuletzt genannten Gerate eine hohere diagnostische Genauigkeit aufweisen.

Vielmehr zeigte sich, dass diese beiden Gerate eben nicht regelhaft die AHI-Werte
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Uber- oder unterschatzen im Vergleich zur PSG, sondern dass sie annahernd
genauso haufig zu hohe wie zu niedrige AHI-Werte messen und sich aus diesem

Grunde keine Messtendenz in die eine oder andere Richtung ergibt.

Ebenso verhielt es sich bei der Auswertung unserer Daten des Al. Auch fir den Al
ergaben sich bei den einzelnen  Screeninggeraten  vergleichbare
Korrelationskoeffizienten, die maximal um 0,12 auseinanderlagen und allesamt eine
gute Korrelation anzeigten. Mit Ausnahme des SleepDoc Porti® zeigten die PG-

Gerate alle die Tendenz, den Al zu unterschatzen.

Bei der Erkennung von Hypopnoen scheinen alle vier Geréte dieselbe Schwache
aufzuweisen. Fur keines der in unserer Studie analysierten PG-Gerate konnte auch
nur eine annahernd akzeptable Korrelation des HI zwischen PG uns PSG gezeigt
werden. Signifikant hohere HI-Werte im Vergleich zur PSG lieferte lediglich das
microMESAM®/ApneaLink®.

Die Auswertung des ODI ergab wiederum einstimmig fur alle vier Screeninggerate
eine gute Korrelation zwischen PG und PSG. Die Korrelationskoeffizienten lagen
mit einer maximalen Differenz von 0,17 dicht beieinander. Eine signifikante
Uberschatzung des ODI im Vergleich zur PSG ergaben das SOMNOscreen® und
das SleepDoc Porti®.

In der Zusammenschau aller von uns ausgewerteten Messparameter stellen wir
anhand des vorliegenden Patientenkollektivs fest, dass die Ergebnisse der
verschiedenen Gerate im Einzelnen zwar auf kleinste Messdifferenzen hinweisen,
wir diese Differenzen jedoch fur zu gering halten, um ihnen im klinischen Alltag eine

relevante Bedeutung zuzusprechen.

Die dicht beieinanderliegenden Korrelationskoeffizienten der einzelnen Indices
weisen auf eine vergleichbare diagnostische Genauigkeit der einzelnen PG-Gerate
hin. Die Mittelwertvergleiche der Indices zwischen PG und PSG lassen gleiche
Messtendenzen im Sinne einer Uber- oder Unterschiatzung der Atmungsereignisse
im Vergleich zur PSG erkennen. Es fand sich unter den untersuchten
Screeninggeraten kein Ausreil3er, fir den sich Hinweise ergaben, besonders

exzellente oder extrem ungenaue Messergebnisse zu liefern.

Ein besonderes Augenmerk bei der Auswertung der erhobenen Daten sei auf die
Tatsache gerichtet, dass die verschiedenen Polygraphiegeréte in der Anzahl ihrer

Aufzeichnungskanéle variieren. Drei der untersuchten PG-Gerate werden der Stufe
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Il der AASM zugeordnet, wahrend das microMESAM®/ApneaLink® als einziges
Gerat zur Stufe IV gezahlt wird und somit gemald den BUB-Richtlinien zur
ambulanten Polygraphie im Stufenschema der OSAS-Diagnostik nicht mehr

zulassig ist [13].

Unseren Ergebnissen zufolge ergibt sich jedoch kein Anhalt dafiir, dass das
microMESAM®/ApneaLink® schlechtere Messwerte liefert als die anderen Gerate.
Die Kaorrelationskoeffizienten des microMESAM®/ApnealLink® liegen fir die
einzelnen Indices jeweils im mittleren Bereich aller PG-Gerate. Ebenso sind auch

Sensitivitat und Spezifitat mit den Werten der Stufe-Ill-Gerate vergleichbar.

Die bereits diskutierte Problematik, dass die ambulanten PG-Gerate statt der
tatsachlichen Schlafzeit der Patienten nur die Aufzeichnungszeit des Gerates
registrieren kdnnen, versucht die Firma SOMNOmMmedics mit ihrem SOMNOscreen®
zu lésen. Mit seinem integrierten Lichtsensor zur Registrierung des
Umgebungslichtes soll das SOMNOscreen® Wachphasen des Patienten wahrend
der Messzeit registrieren und somit die reine Schlafzeit eruieren, so die Idee des
Herstellers. Dieser Ansatz setzt allerdings voraus, dass der Patient das Licht

einschaltet, sobald er wach ist.

Betrachten wir unsere Ergebnisse beziglich des AHI, so scheint die zusatzliche
Verwendung eines Lichtsensors jedoch keine Vorteile gegentiber den PG-Geraten
ohne Lichtsensor zu bringen. Trotz eines solchen Lichtsensors unterschétzt das
SOMNOscreen® den AHI im Vergleich zur PSG. Zwar weist es fir den AHI den
hochsten Korrelationskoeffizienten aller PG-Gerate im Vergleich zur PSG auf
(r=0,657), doch unterscheiden sich die Korrelationskoeffizienten bei einer

Spannweite von r=0,513 bis r=0,657 nur sehr geringfligig.

Betrachtet man Sensitivitat und Spezifitat der verschiedenen Polygraphiegerate, so
zeigen unsere Ergebnisse, dass hierbei zwischen den untersuchten Geréten
kleinste Abweichungen bestehen bei insgesamt gleicher Tendenz. Den Grund
hierfir sehen wir vor allem darin, dass die Patientenzahlen der vier analysierten
Polygraphiegeréte dieser Studie stark variieren. So wurden fir das am héaufigsten
verwendete Gerat (SOMNOscreen®) 119 Patienten in die Berechnungen
eingeschlossen, wahrend fur das Gerat mit der geringsten Fallzahl (SleepDoc

Porti®) lediglich 35 Patienten zur Auswertung verwendet werden konnten.
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Insgesamt weisen die ambulanten Screeninggerate eine hohe Sensitivitat zwischen
81,3 % und 96,9 % auf bei einer Spezifitat von 33,3 % bis 50,0 %. Fur das
SOMNOscreen® ergab sich rein rechnerisch eine Spezifitat von 100 %. Jedoch
befand sich unter den Patienten, die dieses Gerat verwendeten, lediglich ein
einziger Patient, der in der PSG als nicht krank eingestuft wurde. Dieser wurde zwar
auch in der ambulanten Polygraphie richtig als nicht krank erkannt, doch kénnen wir
die Spezifitat des SOMNOscreens® bei dieser geringen Fallzahl (n=1) in unserer

Studie nicht bewerten.

Deutlichere Unterschiede zwischen den vier ambulanten PG-Geraten bei jedoch
gleicher Tendenz zeigten sich in deren Fahigkeit, den Schweregrad eines
obstruktiven Schlafapnoesyndroms anhand des AHI korrekt einzuschatzen. Die
Spannweite der im Sinne eines mit der PSG Ubereinstimmenden Befundes korrekt
zugeteilten Schweregrade der einzelnen PG-Geréte reichte in unserer Studie von
38,3 % (SOMNOcheck®) bis 55,4 % (microMESAM/ApneaLink®).

Ebenso scheint es sich bei der Frage, ob die Polygraphiegeréte eine ausreichende
diagnostische Genauigkeit aufweisen, um einen behandlungsbedirftigen OSAS-
Patienten zu erkennen, zu verhalten. Der prozentuale Anteil von Patienten, die
anhand ihres PG-Befundes eine nicht indizierte Therapie erhalten oder eine
indizierte Therapie nicht erhalten hatten, lag fiur das SOMNOcheck® bei 23,4 %,
wahrend der prozentuale Anteil dieser Patienten anderer PG-Gerate zwischen
5,9 % und 9,5 % lag.

Unseren Ergebnissen nach zu urteilen hat es also zunachst den Anschein, als ob
das SOMNOcheck® den anderen drei Geraten unterlegen sei. Hier sei jedoch wie
bereits zuvor beim Vergleich von Sensitivitat und Spezifitait der PG-Gerate
angefuhrt, dass die Ergebnisse bereits aufgrund der stark variierenden

Patientenzahlen zwischen den einzelnen Geraten unterschiedlich ausfallen konnen.

Des Weiteren relativieren sich die scheinbar vorhandenen Diskrepanzen zwischen
den einzelnen Geraten unter Bericksichtigung der Tatsache, dass die
Schweregrade eines OSAS in unserer Studie nach starren Grenzwerten festgelegt
wurden und der Cut-off fir eine Therapieeinleitung bei einem AHI von exakt =5/h

lag.

Es ist demnach in einem fiktiven Fall denkbar, dass die ambulante PG

beispielsweise einen AHI von 4,9 Ereignissen pro Stunde liefert, wahrend sich in
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der PSG ein AHI von 5,1/h zeigt. In diesem Falle ware also sowohl eine falsche
Schweregradzuteilung als auch eine falsche Therapieentscheidung anhand des
PG-Befundes erfolgt, obwohl die beiden Messungen um nur 0,2 Ereignisse pro

Stunde differieren.

Tatséachlich lagen bei der Auswertung des SOMNOcheck® in 5 Fallen derartige PG-
oder PSG-Befunde vor, in denen der gemessene AHI die Grenze zu einem
Therapiebedurftigen OSAS nur minimalst Gberschritt, wahrend die zugehoérige PG-
oder PSG-Messung einen AHI unterhalb des Grenzwertes von 5/h ergab. Wiirde
man diese 5 Falle von den fehlerhaften Therapieentscheidungen durch das
SOMNOcheck® abziehen, so wirde der prozentuale Anteil der anhand der
SOMNOcheck®-Befunde unnétig therapierten oder féalschlicherweise nicht

therapierten Patienten immerhin auf 18,7 % fallen.

Im klinischen Alltag wiirde man keineswegs allein nach diesen starren Grenzwerten
entscheiden, sondern die klinischen Beschwerden der Patienten bei der

Therapieentscheidung miteinbeziehen.

Unter Berucksichtigung dieser Umstande und unter Einbezug der dicht beieinander
liegenden Korrelationskoeffizienten der einzelnen Indices zwischen PG und PSG
ergibt sich unserer Meinung nach kein Anhalt daftir, dass die vier analysierten
ambulanten Polygraphiegerate Unterschiede in klinisch relevantem Ausmal}
bezuglich ihrer diagnostischen Genauigkeit aufweisen. Die Gerate zeigen

vergleichbare Messtendenzen sowie die gleichen Schwachen.

Fur eine Screeningmethode weisen die untersuchten PG-Gerate durchaus eine
hohe Sensitivitat auf, sodass sich unserer Meinung nach alle vier Gerate
gleichermalRen gut eignen, um im Rahmen der Stufendiagnostik kostengunstig und

schnell OSAS-Patienten aus der Masse der Patienten herauszufiltern.

Nicht in die Auswertung der einzelnen PG-Geréte miteinbezogen wurden samtliche
Faktoren, die Handhabung, Tragekomfort oder Qualitat und Storanfalligkeit der
Sensoren, sowie Gute der Analysesoftware betreffen. Sicherlich wirken sich gerade

auch diese Faktoren auf die Qualitdt des Messergebnisses aus.

Es war jedoch keinesfalls ein Ziel unserer Studie den Einfluss dieser Faktoren im
Einzelnen auszuwerten. Vielmehr sollten die unter Realbedingungen erstellten PG-
Befunde an sich analysiert und mit den entsprechenden PSG-Befunden verglichen

werden. Doch waren an dieser Stelle weitere Studien wiinschenswert, die einzelne
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Einflussfaktoren der ambulanten Polygraphie ndher beleuchten und dazu beitragen

kdénnten, diese zu verbessern.

4.3 Limitationen der Studie

Zur Beantwortung der Fragestellung wurde bewusst ein retrospektives
Studiendesign gewahlt. Jedoch ergeben sich hieraus auch Limitationen beztglich
der Aussagekraft der Ergebnisse. Gerade in diesem Ansatz sehen wir jedoch den
entscheidenden Vorteil unserer Studie und ihre Relevanz fur den klinischen Alltag.
Die PG-Befunde sollten so ausgewertet werden, wie sie den Arzten im Klinikalltag
vorliegen. Nur so konnten samtliche Faktoren, wie beispielsweise
anwenderbedingte Fehlmessungen, die das Ergebnis der ambulanten PG

beeinflussen, miteinbezogen werden.

Eine weitere Limitation besteht darin, dass die Auswertung von Polygraphie und
Polysomnographie durch verschiedene Auswerter erfolgte. Zwar bestehen
festgelegte Kriterien fir die Auswertung von PG und PSG, doch muss davon
ausgegangen werden, dass im Einzelfall verschiedene Auswerter bei grenzwertigen
Atmungsaufzeichnungen fiur ein  und dieselbe polygraphische oder
polysomnographische Aufzeichnung einen abweichenden Befund vorlegen wiirden.
Dieser Umstand spiegelt jedoch ebenfalls die realen Bedingungen des Klinikalltags
wider und erlaubt dadurch eine noch zuverlassigere Schlussfolgerung fir den

klinischen Alltag.

Ferner bleibt anzufiihren, dass es sich bei dem untersuchten Patientenkollektiv um
bereits vorselektierte Patienten mit hoher Pratestwahrscheinlichkeit fir
schlafbezogene Atmungsstérungen handelt. Eine Aussage Uber die diagnostische
Genauigkeit ambulanter Polygraphiegerate in der Allgemeinbevdlkerung ist
demnach anhand unserer Ergebnisse nicht mdglich.

Doch sind es auch in der alltaglichen Praxis gerade die Patienten mit den typischen
Symptomen eines OSAS, die der ambulanten Polygraphie zugefiihrt werden. Somit
sind die Patienten, die ein ambulantes PG-Gerét verwenden, auch im Praxisalltag
bereits vorselektiert und das Patientenkollektiv unserer Studie kommt dem
tatsachlichen Kollektiv der Nutzer von ambulanten PG-Geraten demnach sehr

nahe.
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4.4 Schlussfolgerung

Die ambulante Polygraphie, wie sie im eigenen Zuhause der Patienten
unkompliziert, kostengiinstig und ohne lange Wartezeiten durchgefiihrt werden

kann, weist neben der genannten Vorteile auch deutliche Schwachen auf.

In Anbetracht unserer Ergebnisse und unter Einschluss der aktuellen Literatur
scheint die nicht Uberwachte polygraphische Untersuchung nicht auszureichen, um
ein therapiebedurftiges OSAS zu diagnostizieren und eine entsprechende Therapie

einzuleiten.

Insbesondere bei Patienten mit grenzwertigen PG-Befunden bedarf es einer
Absicherung durch die stationdre tUberwachte PSG in einem Schlaflabor, um
gesunden Patienten eine unnotige CPAP-Therapie zu ersparen bzw.

behandlungsbedirftige Patienten zu erkennen.

Die untersuchten ambulanten PG-Geréate neigen im Vergleich zur PSG einerseits
dazu, den AHI zu unterschatzen, was im schlimmsten Falle in einer ausbleibenden
Behandlung resultiert, die mit hohen Folgekosten durch Komplikationen des OSAS

wie Hypertonus, Herzinsuffizienz oder Depression einhergeht.

Andererseits weisen die Gerate laut unserer Ergebnisse die Tendenz auf zu viele
gesunde Patienten als krank einzustufen, was eine kostenintensive Ubertherapie

sowie deutliche Einschrankung der Lebensqualitat der Patienten zur Folge hat.

Ein Unterschied in klinisch relevantemm Ausmall zwischen den einzelnen
Polygraphiegeraten bezuglich ihrer diagnostischen Genauigkeit zeigte sich in

unserer Untersuchung nicht.

Im Rahmen der Stufendiagnostik halten wir sie fur ausreichend geeignet, um im
Sinne einer der PSG vorgeschalteten Screeningmethode OSAS-Patienten aus der

Masse der Patienten herauszufiltern.

Inwiefern die Schwachpunkte der ambulanten Polygraphie im Einzelnen tatsachlich
detektiert und die PG-Gerate in ihrer diagnostischen Genauigkeit derartig
verbessert werden konnen, um die Uberwachte Polysomnographie als
Standardverfahren abzulésen und somit erhebliche Kosten im Gesundheitssystem

einzusparen, gilt es in kiinftigen Studien zu eruieren.
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5. Zusammenfassung

Nach wie vor gilt die Uberwachte kardiorespiratorische Polysomnographie als

Goldstandard zur Diagnostik des obstruktiven Schlafapnoesyndroms.

Diese stationar durchgefiihrte Untersuchung ist jedoch zum einen kostenintensiv
und aufwendig, zum anderen missen Patienten haufig lange Wartezeiten bis zur
Durchfiihrung in Kauf nehmen. Kostentrager drangen daher heute mehr und mehr
darauf, die diagnostische Polysomnographie durch die ambulant durchgefiihrte

Polygraphie zu ersetzen.

Ziel der vorliegenden Studie war es, die diagnostische Genauigkeit verschiedener
ambulanter Polygraphiegerate im Vergleich zur in einem von der deutschen
Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) akkreditierten
Schlaflabor durchgefuhrten Polysomnographie zu evaluieren.

Hierfir wurden extern erstellte ambulante Polygraphiebefunde von 406 Patienten,
die sich im Zeitraum von Januar 2007 bis Marz 2012 einer diagnostischen
polysomnographischen Untersuchung im Schlaflabor der Klinik fir Hals-, Nasen-
und Ohrenheilkunde des Universitatsklinikum Ulm unterzogen hatten, retrospektiv
erfasst und mit den im Schlaflabor aufgezeichneten entsprechenden
Polysomnographiebefunden verglichen. AulRerdem wurden die vier am héaufigsten
verwendeten Polygraphiegerate jeweils separat analysiert und deren Ergebnisse

miteinander verglichen.

Gemald der S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen der DGSM
wurde ein erhdhter Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) 25/h als pathologisch festgelegt
und Sensitivitat sowie Spezifitdit der ambulanten Polygraphiegerate fir diesen

Grenzwert berechnet.

Unter den 406 Patienten befanden sich 343 Manner (84,5 %) und 63 Frauen
(15,5 %) mit einem mittleren Alter von 49,8 (x 12,5) Jahren bei einer Spannweite
von 14 bis 74 Jahren. Der Body-Mass-Index lag zwischen 15,4 und 48,5 kg/m? mit
einem Mittelwert von 29,9 (z 4,9) kg/m>.

Die Analyse der Gesamtgruppe ergab eine gute Korrelation der AHI-Werte von
Polygraphie und Polysomnographie mit einem Korrelationskoeffizienten von

r=0,574 (Spearmans Rangkorrelationskoeffizient; p<0,001). Es zeigte sich, dass der
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anhand der Polygraphie ermittelte AHI den durch die Polysomnographie
gemessenen AHI im Mittel um 6,4 (= 20,5) Ereignisse pro Stunde unterschéatzt.

Es gelang anhand der ambulanten Polygraphie nur in 42,4 % der Falle den
Schweregrad eines obstruktiven Schlafapnoesyndroms korrekt zu bestimmen. Die
Sensitivitat der ambulanten Polygraphiegerate lag bei 90,7 % bei einer Spezifitat
von 45,2 %.

Hatte man aufgrund der Polygraphiebefunde eine Therapieentscheidung getroffen,
so ware in 35 Féllen (8,6 %) eine indizierte Therapie unterlassen worden. In 17

Fallen (4,2 %) wéare eine nicht erforderliche Therapie veranlasst worden.

Beim Vergleich der vier am haufigsten verwendeten ambulanten Polygraphiegerate
zeigte sich, dass die verschiedenen Gerate eine vergleichbare diagnostische
Genauigkeit aufweisen bei gleichen Messtendenzen. So ergaben sich fur den AHI
von  Polygraphie und  Polysomnographie  dicht beieinanderliegende
Korrelationskoeffizienten von r=0,513 bis r=0,657 (Spearmans Rangkorrelations-
koeffizient; p<0,002). Die Sensitivitat der einzelnen Polygraphiegerate reichte von
81,3 % bis 96,9 % bei einer Spezifitat von 33,3 % bis 50,0 %.

Die Ergebnisse unserer Studie weisen darauf hin, dass die ambulante Polygraphie,
wie sie im realen Alltag unter nicht Uberwachten Bedingungen durchgefuhrt wird,
nicht ausreicht, um den Schweregrad eines obstruktiven Schlafapnoesyndroms

zuverlassig zu beurteilen und eine Therapieindikation zu stellen.

Sie kann demnach die tUberwachte kardiorespiratorische Polysomnographie nicht
ersetzen, sondern bedarf vielmehr deren Absicherung in einem Schlaflabor, um
gesunden Patienten eine unnétige nachtliche Uberdruckbeatmung zu ersparen
sowie behandlungsbedirftige Patienten zu erkennen. Differenzen in der
diagnostischen Genauigkeit der analysierten Polygraphiegerate in klinisch
relevantem Ausmald scheinen nicht vorzuliegen. Mit ihrer hohen Sensitivitat sehen
wir die verschiedenen Polygraphiesysteme eher im Sinne einer der

Polysomnographie vorgeschalteten Screeningmethode.

Letztlich kbnnen die im Rahmen dieser Studie gewonnen Daten einen wichtigen
Beitrag leisten, um das diagnostische Vorgehen bei obstruktiver Schlafapnoe
kritisch zu hinterfragen und dahingehend zu verbessern, dass es auf eine
kostenginstige und schnell verfigbare, aber dennoch qualitativ hochwertige

Versorgung der Patienten ausgerichtet ist.
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