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Fragestellung

APAP-Gerate werden zur Therapie der obstruktiven Schlafapnoe und anderer schlafbedingter Atemstorungen eingesetzt. Sie passen den Atemtherapiedruck automatisch an
und werden dann angewandt, wenn die hohen Beatmungsdrucke konventioneller CPAP-Gerate nachweislich nicht toleriert werden und die Versorgung mit Bi-Level-Geraten
(noch) nicht indiziert ist.

Obwohl APAP-Gerate damit eine erweiterte Funktionalitat als CPAP-Gerate besitzen, existieren derzeit keine Mindestanforderung an die automatische Druckanpassung. Das
fuhrt zu den Fragen, welche Unterschiede marktgangige APAP-Gerate mit Blick auf diese SchlusselkenngroflSse besitzen und ob die Patientencompliance bei einer Umversorgung
beibehalten wird.

Technische Prufung und Vergleich von APAP-Geraten

Um die erste Frage zu beantworten, sind reproduzierbare technische Prufungen notwendig. Hierzu werden 9 marktgangige APAP-Gerate, wie
In Bild 1 dargestellt, an den Aktiven Lungen- und ObstruktionsSImulator ALOSI angeschlossen und untersucht. Die untere Druckgrenze der zu
untersuchenden APAP-Gerate ist dabei auf 5 hPa und die obere Druckgrenze auf den S
Maximalwert (meist 20 hPa) eingestellt, so dass die Gerate den Atemtherapiedruck innerhalb e )
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Mit dem ALOSI werden ausgehend von der Simulation einer ereignisfreien Atmung mit einem
U T B N B BN B B B B B S B Atem-zugvolumen von 500 ml, einem Verhaltnis Exspiration zu Inspiration E/l = 1,5 bel einer
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Zeit s Atemfrequenz fa = 14 Atemzugen pro Minute obstruktive und zentrale Ereignisse sowie APAP-Gerit

Bild 2: Obstruktionstest: Eingestellter Atemtherapiedruck bei Gerét A Veranderu ngen der Atem-an regung simuliert.

Obstruktionen werden durch einen vollstandigen Verschluss eines obstruktiven Elements (OE),
das bei einem Atemtherapiedruck ab 10 hPa vollstandig geoffnet wird, generiert. Zentrale Hypopnoen werden durch eine Verringerung der
simulierten Atemanregung mit 70 Prozent Flussreduzierung und zentrale Ereignisse werden durch das Aussetzen der Atem-anregung
simuliert. Durch Aneinanderreihen von respiratorischen Einzelereignissen wurden Tests  B8//d1:Funktionsdarsteliung des ALOSI
entwickelt, mit denen das Regelverhalten von APAP-Geraten bei auftretenden Obstruktionen
und beil veranderten Atemanregungen untersucht wird. Die Ergebnisse sind gerateindividuell
sehr unterschiedlich. Diese sind nachfolgend fur die Prufung des Regelverhaltens bel
auftretenden Obstruktionen beispielhaft fur 3 Gerate in Bild 2 bis 4 dargestellt. Bei der Prufung

| N S N NI EN—" f— wurden 20 Obstruktionen mit je 30 Sekunden Dauer (rote Legende), gefolgt von
: B oo -1l 2000 PHi0 w0 opstruktionsfreier Atmung mit einer Dauer von 120 Sekunden (gelbe Legende), simuliert.
Bild 3: Obstruktionstest: Eingestellter Atemtherapiedruck bei Gerst 8~ Gerat A erhoht den Atemtherapiedruck ab der 2. Obstruktion nach jeder simulierten

Obstruktion und erreicht den flr das vollstandige Offnen der Obstruktion notwendigen Druck
nach der 10. Obstruktion und damit nach einer Zeit von mehr als 23 Minuten. Druckabsenkungen nach Obstruktionen erfolgen bei diesem
Gerat schrittweise nach einer Zeit von mehr als 10 Minuten. Gerat B erhoht den Druck schrittweise nach auftretenden Obstruktionen so, dass
nach 3 Obstruktionsphasen und 3,5 Minuten die Obstruktion vollstandig geoffnet ist.

Druckabsenkungen erfolgen kontinuierlich mit ca. 1 hPa in 5 Minuten, solange keine weiteren
Obstruktionen auftreten. Gerat C erhoht bel jeder auftreten Obstruktion den
Atemtherapiedruck so, dass ein Offnen der Obstruktion erfolgt und senkt ihn nach der
Obstruktion wieder bis auf das Ausgangsniveau ab. Bei der Untersuchung von zentralen

| PRI SEAPY FUESIN N D N Ereignissen (Aussetzen der Atemanregung ohne Obstruktion) zeigt sich, dass 2 der insgesamt

: =00 i Tt B0 e w9 untersuchten APAP-Gerate den Atemtherapiedruck erhohen, wahrend 7 Gerate den Druck
Bild 4: Obstruktionstest: Eingestellter Atemtherapiedruck bei Gerét C nicht verandern. Zusammengefasst zeigen die Ergebnisse, dass deutliche technische

Unterschiede bei der Druckregelung marktgangiger APAP-Gerate existieren. Zur weiteren
Betrachtung der technischen Prufergebnisse wurde ein Parameter entwickelt, der diese Ergebnisse pro Gerat umfassend beschreibt.
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Vorhersage der Patientencompliance

Um zu untersuchen, ob die technischen Prufergebnisse eine Relevanz fur die Compliance der

100% 2163

APAP-Therapie haben, wurden von der DAK-Gesundheit anonymisierte Compliancedaten von  /
deutschlandweit mehr als 7000 Patienten, die mit einem der technisch gepruften APAP-Gerate 90% e
von 01.01.2010 bis 31.12.2011 versorgt wurden, zur Verfugung gestellt. Fur jedes APAP-Gerat ooy S~
wurde ermittelt, welcher Prozentsatz der Patienten die Therapie mit dem jeweiligen APAP-Gerat /II'
nicht abbricht. Dies wird als Patienten-Nutzungsrate definiert. Zur Reduzierung statistischer 70% 5 1073 353 ==
Fehler wurden 3 APAP-Geratetypen, die nur selten verordnet wurden, aus der weiteren . O {/"“\) )
Betrachtung ausgeschlossen. —

In Bild 5 ist die Beziehung zwischen den technisch ermittelten, normierten Parametern und den bomernuny 50%

Nutzungsraten der Patienten fur die sechs betrachteten APAP-Gerate dargestellt. Die
Durchmesser der dargestellten Kreise und die daneben stehenden Zahlen korrespondieren mit
der Anzahl der pro APAP-Gerat versorgten Patienten. Der Zusammenhang zwischen der 30%
technischen Bewertung und der Patienten-Nutzungsrate ist deutlich zu erkennen.

In der Tabelle 1 sind die In den Messungen ermittelten Testwerte fur alle Gerate
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zusammenfassend dargestellt. 10%
/ N\ Patienten-Nutzungsrate
Obstruktionsdauer 15s Obstruktionsdauer 30s Obstruktionsdauer 120s 0% \
Anzahl der durchschnittliche Anzahl der durchschnittliche Anzahl der durchschnittliche | Druckanderung bei | Druckanderung bei | Druckanderung bei 82% 84% 86% 88% 90% 92% 94%
geodffneten Druckabsenkung geodffneten Druckabsenkung gedffneten Druckabsenkung zentralen zentralen Variation der
Gerat Obstruktionen nach Obstruktion Obstruktionen nach Obstruktion Obstruktionen nach Obstruktion Hypopnoen Ereignissen Anregung Nutzungsrate
1 20 0,00 hPa 20 0,00 hPa 20 0,00 hPa Ja Ja Ja
2 11 0,13 hPa 1 0,00 hPa 0 0,00 hPa Ja Nein Ja Bild 5: Technische Bewertung und Nutzungsrate.
3 8 0,10 hPa 14 0,15 hPa 0 0,00 hPa Ja Nein Ja
4 6 0,05 hPa 5 0,05 hPa 5 0,10 hPa Nein Ja Ja
5 <4 0,10 hPa 12 0,25 hPa 0 0,40 hPa Nein Ja Ja
6 10 0,15 hPa 14 0,18 hPa 14 0,24 hPa Ja Nein Ja

Tabelle 1: Ermittelte Testwerte Gerat 1 - 6

Schlussfolgerungen

Mit der vorgestellten Prufmethode ist es moglich, die technischen Eigenschaften der automatischen Druckregelung von APAP-Geraten ubersichtlich darzustellen. Da
offensichtlich ein direkter Zusammenhang zwischen der technischen Bewertung und der Patienten-Nutzungsrate besteht, kann aulSerdem eine gerateabhangige Vorhersage der
Patienten-Compliance fur APAP-Gerate durchgefuhrt werden, bevor die Gerate beim Patienten eingesetzt werden.
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