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Wie konnen marktiibliche CPAP/APAP-Gerite

objektiv bewertet und verglichen werden?
Fortsetzung des Artikels aus Ausgabe 1 des ,,Nachtkurier*

Von Wolfgang Tischer, Schmiedefeld
Vorsitzender des Landesverbandes
Thiiringen

Vorstand des medizintechnischen
Beitrages im GSD

ie starke Resonanz auf diesen Artikel

hat gezeigt, dass in den Selbsthilfe-
gruppen grol3es Interesse an dem Ge-
samtthema der Therapiegerdte besteht.
Es war aber auch zu verzeichnen, dass ei-
nige Firmen ihre Gerdte nur ungeniigend
oder gar nicht beriicksichtigt fanden.
Gerdt ist nicht gleich Gerat und Druck ist
nicht gleich Druck. Man hat nur iberse-
hen, dass sich unser Artikel aus der Sicht
des Patienten mit der im Internet verof-
fentlichten Prdsentation von Dr. med.
Holger Hein zu ,Kennzahlen zur Bewer-
tung von Druckatmungsgeneratoren®
auseinandersetzte. Von dort stammt
auch die gezeigte Tabelle, die meist Stein
des Anstolles war. Hier wurde von Dr.
Hein sicherlich keine Vollstandigkeit an-
gestrebt, noch ein Ranking beabsichtigt.
Sicherlich ging die Arbeit aber in die rich-
tige Richtung, ndmlich Grundlagen fiir
Qualitat und Vergleichbarkeit zur Diskus-
sion zu stellen. Dafiir verdient er Achtung,
er hat Fragen gestellt, die schon ldngst

Uberféllig waren. In seiner Arbeit sind
auch die entsprechenden technischen
Formeln der Kennwerte und die Bewer-
tungsformeln zur Auswertung genannt.

Die CPAP-Therapiegerite
Nun also zum Hauptthema, wir werden
uns genauer mit den Therapiegeraten be-

schaftigen. Sie haben sicher schon mit
anderen Betroffenen liber die Therapie-
gerate diskutiert und bemerkt, dass es
eine Vielzahl von Gerdten gibt, die ist
zwischenzeitlich kaum mehr zu Gber-
blicken ist. Sogar technisch baugleiche
Gerdte werden von verschiedenen Ver-
sorgern mit unterschiedlichem Aussehen
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und unter verschiedenen Namen ange-
boten. Dies hdngt einfach mit der Ver-
tragsgestaltung und dadurch damit zu-
sammen, dass Hersteller an verschiedene
Versorger liefern und diese die Gerdte
dann unter ihrem eigenen Logo und
Systemfarben vermarkten. Man sieht, so
kommt man zu keiner Systematik der
Einteilung.

Ein besserer Ansatzpunkt ist der Verlauf
der medizinischen und technischen Ent-
wicklung, die miteinander untrennbar
verbunden ist. Der Fortschritt der medi-
zinischen Forschung und das verbesserte
Verstdndnis der Zusammenhdnge im
Schlafgeschehen haben natiirlich neue
Anforderungen an die Therapiegerdte ge-
schaffen, die von den Herstellern in die
Gerdte umgesetzt wurden.

So haben sich folgende Gerdtegruppen
im Verlauf der Entwicklung herausgebil-
det:

» CPAP-Therapiegerdte mit konstantem
Druck (bei Inspiration und Exspiration),
zundchst auf die Therapie der obstruk-
tiven Apnoen ausgerichtet.

« BiLevel-Therapiegerite (CPAP-Thera-
piegerdte mit zwei verschiedenen
Druckniveaus — hoherer Druck bei In-
spiration, niedrigerer Druck bei Exspira-
tion). Weiterhin muss man hierzu auch
Gerdte zdhlen, die speziell auf die The-
rapie der zentralen Apnoen ausgerich-
tet sind, die ,,S"- und ,,ST*“- Gerate.

CPAP-Therapiegerate mit flexiblem
Druck, der von Atemflow abhangig ist,
also vom momentan bendtigtem Atem-
fluss. Diese Therapiegerdte werden
auch als Flex-Gerate bezeichnet. Die
direkte ,,Flex“-Bezeichnung ist bei den

Firmen aus patentrechtlichen Griinden
unterschiedlich.

Automatik-CPAP-Gerdte, die den
Druckbedarf selbststandig an das be-
notigte Niveau anpassen, auch be-
zeichnet als APAP-Gerdte, teilweise
auch als IPAP-Gerdte, da hier eine intel-
ligente Gerdtesteuerung vorliegen
muss.

Spezielle CPAP-Gerite, die fiir beson-
dere Atmungsprobleme, wie zum
Beispiel fiir Patienten mit Cheyne-
Stokes-Atmung, eingesetzt werden.
Hier spielen die Fragen der Herzinsuffi-
zienz und des zentralen, gemischten
beziehungsweise komplexen Schlafap-
noe-Syndroms eine Rolle, also auch
Begleiterkrankungen oder bereits er-
worbene Schddigungen. Hier seien aus-
nahmsweise das CS2 von ResMed, das
SOMNOventCR von Weinmann und das
BiPAPautoSV ADVANCED von PHILIPS
Respironics genannt, damit dies auch
vom Leser zugeordnet werden kann.
Grundsétzlich méchte ich auf die Nen-
nung von Gerdatenamen und Herstellern
verzichten, wenn dies nicht fiir das Ver-
standnis der Betroffenen besonders
notwendig ist.

Man erkennt, alles eigentlich ,,CPAP-
Gerdte", aber es hat eine Spezialisierung
eingesetzt, die auch weiter vorangehen
wird. Dies hat natiirlich weitere Folgen fiir
das Ubersichtswissen in den Kliniken und
Schlaflaboren und fiir den 6konomischen
und zielgerichteten therapeutischen Ein-
satz der Therapiegerate.

Die einzelnen Ausfiihrungen der neueren
Gerate kombinieren teilweise verschie-
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dene Steuerungsverfahren beziehungs-
weise konnen bei gleicher technischer
Grundausfiihrung softwaremallig nach-
geriistet oder umgeriistet werden. So
wurden zum Beispiel normale CPAP-Ge-
rate mit dem Flexmodus ausgestattet.
Grundsatzlich ist, wie bei anderen tech-
nischen Entwicklungen auch, die Soft-
waresteuerung der Therapiegerate fur ihr
Kénnen entscheidend, wenn die techni-
sche Basis des Gerdtes stimmt. Das heil3t,
das Therapiegerdt erfordert eine leis-
tungsfdhige technische Basis, um die
entsprechenden Therapieanforderungen
iiber die (verniinftige, medizinisch fun-
dierte) Softwaresteuerung in eine gute
Therapiequalitat umsetzen zu kdnnen.
Schon hier sieht man, dass sich ver-
schiedene Notwendigkeiten gegenseitig
bedingen und in ein verniinftiges Ge-
samtkonzept gebracht werden missen,
wenn man eine gute Therapiequalitat er-
zielen will. Letztlich spielen natirlich ge-
sellschaftliche Randbedingungen und
technisch-6konomische  Forderungen
eine Rolle, die aber auch die Umsetzung
von Mdéglichkeiten in den Herstellerfirmen
einengen. Neben den Marktbedingungen
sind also auch Fragen der Kostendkono-
mie bedeutsam,
auch die Leistungen der Krankenkassen

letztendlich miissen

wirtschaftlich tragbar sein, selbst wenn
vieles machbar ware.

Zur Gesamtproblematik der Therapiege-
rdte — als Teil der Hilfsmittelversorgung —
wurde von Dr. Klaus Ladage, Vorsitzender
des 3. Senats des Bundessozialgerichtes
Kassel, ausgefiihrt (Zitat):

LAus juristischer Sicht sei eigentlich jede
technische Neuerung, die eine Verbesse-
rung fiir den Patienten darstellt ,wirt-
schaftlich und notwendig’. Denn ,aus-
reichend’ ist die Hilfsmittelversorgung

fast nie, weil das Handicap des Patienten
lediglich ausgeglichen, aber nie vollstén-
dig beseitigt werden kénne.”

Die neue Gesundheitsreform hat hier den
Rahmen der Leistungserbringung vorge-
geben, wobei zukiinftig die Maxime des
niedrigsten Preises gelten soll, ob sich
hierbei ein qualitatsorientierter Wettbe-
werb durchsetzen kann, ist momentan die
Frage der Zeit.

Die Versorgung der Betroffenen in den
ist sowohl

einzelnen Bundesldndern

durch die Leistungstrager, ihre Organisa-
tion als auch durch die Leistungserbrin-
ger regional unterschiedlich.

Beachten Sie bitte auch, dass Sie zwar das
Recht haben, letztendlich ein bestimmtes
Therapiegerdt auszuwdhlen, dies aber nur
aus der (medizinisch beziehungsweise
therapeutisch) notwendigen Therapiege-
rdtegruppe konnen, die im Schlaflabor
festgelegt wird. Dies obliegt der Thera-
piehoheit des Schlafmediziners.

Nun, ich habe diese Vorbemerkungen im

Erste Gerdtegeneration,
entwickelt von Professor
Sullivan, 1981, zum Test
der Therapie der pneu-
matischen Schienung.

Bildquelle und weiter-
gehende Informationen
unter: www.schlafapnoe-
markgraeflerland.de/
16_Sullivan_ Colin.pdf
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Rahmen dieser Serie tiber Therapiegerate
fiir erforderlich gehalten, da die Beschrei-
bung der Gerdte und deren Anforderun-
gen im Gesamtkontext gesehen werden
muss.

1. Die CPAP-Therapiegerate

Die Therapiegerdte mit konstantem
Druck stellen den Ausgangspunkt zur
Entwicklung aller weiteren Therapiege-
rdte dar. So wurden in Australien von
Professor Sullivan Versuche mit der pneu-
matischen Schienung von Schlafapnoe-
Patienten einen
Therapieansatz zu entwickeln. Hierbei
wurden die ersten provisorischen ,Thera-

unternommen, um

piegerdte” zur Gewinnung weiterer Er-
kenntnisse und Mdéglichkeiten eingesetzt.
Die Entwicklung der nCPAP-Therapie
nahm ihren Anfang.

1.1. Vorbemerkung und aligemeine
Betrachtungen

In dieser Darstellung wird — in bescheide-
nem Umfang — auch auf medizinisch ver-
einfacht dargestellte Zusammenhdnge
eingegangen, soweit dies zum Verstand-
nis der Anforderungen an die Technik der
Therapiegerdte notwendig ist. Weiterge-
hende Informationen kénnen Sie auch auf
der Internetseite www.schlafapnoe.org
nachschlagen oder die dort enthaltenen
Links nutzen.

Die Therapie der Schlafapnoe erfolgt also
im Wesentlichen mit den sogenannten
CPAP-Therapiegerdten, die sicherstellen
sollen, dass der Verschluss der Atemwege
(des Nasen- und Rachenraumes) besei-
tigt wird. Dies geschieht mit der pneuma-
tischen Schienung, einem Offenhalten
mit Uberdruck. Dieser Uberdruck verhin-
dert, das der Schlund zusammenfillt, sich
also verschlieBt, oder der bereits zusam-
mengefallene Schlund wieder hierdurch

gedffnet wird. Dies stellt beziiglich der
Therapiemoglichkeiten den Koénigsweg
dar, auch als ,,Goldstandard” bezeichnet,
da diese Therapieform sichere Erfolge
zeitigt und geringe Nebenwirkungen mit
sich bringt.

Wenn man zundchst von den obstrukti-
ven Apnoen ausgeht — also von den Ap-
noen, die durch das VerschlieBen des
Atemweges charakterisiert sind —, er-
scheint dies als eine relativ einfache und
schonende — weil nicht mit operativen
Eingriffen verbundene — Losung. Da je-
doch diese Schienung in einem sehr sen-
siblen und wichtigen Bereich des Korpers
erfolgen muss, ist dies nicht unproblema-
tisch, da hier wichtige Abldufe des Kor-
pers konzentriert sind, zum Beispiel eben
die Atmung, die Ess- und Schluckbewe-
gung, das Trinken oder das Sprechen.
Dies alles ist meist unbewusst einer Ko-
ordinierung durch das vegetative System
unterworfen und wird dort gesteuert, er-
fordert also keine bewusste Koordination
unsererseits. Wenn wir uns aber ansehen,
welche Belastungen uns zum Beispiel
durch trockenen Hals oder Husten, auch
unter anderem beim Verschlucken ge-
geben sind, ist diese Problematik leicht
verstandlich. Es ist also notwendig, die
Therapiegerdte bestimmten Forderungen
zu unterwerfen, die diese Belastungen
minimieren und gleichzeitig den eigent-
lichen Therapieanforderungen gerecht
werden muissen.

Hier werden wir also die grundlegen-
den Anforderungen an ein Therapiegerat
zur Erzielung eines Therapieerfolges und
einer hohen Akzeptanz dieser Therapie
(auch als Compliance bezeichnet) be-
trachten missen. Die Betrachtung von
den weiteren Erfordernissen, wie Masken
oder Luftbefeuchtern, wird hier ebenfalls
teilweise mit einzuschlieBen sein, soweit

diese von der Technik der Therapiegerate
beriihrt werden.

Was sind nun die wichtigsten
Anforderungen, die an ein
Therapiegerat zu stellen sind?
Das Therapiegerdt muss zundchst natiir-
lich ausreichend therapietauglich (siehe
oben) sein, also das Ziel der Therapie
durch seine Leistungsparameter unter-
stiitzen und die Therapie auch qualitativ
absichern. Gleichzeitig muss es so arbei-
ten, dass die gesundheitliche Belastung
des Therapierten minimiert wird und
kaum Schddigungen auftreten. Bedenken
Sie bei diesen Worten, auch Medikamente
besitzen Nebenwirkungen, sie sind nicht
auszuschlieBen und kaum vermeidbar.
Medikamente sind aber notwendig, um
Heilungsprozesse zu erreichen. Die An-
wendung eines Hilfsmittels, wie die der
Therapiegerdte, ist gleichartig zusehen.
Die Therapie mittels CPAP-Gerdten gilt
daher gerade eben nach wie vor als der
Kénigsweg oder als der Goldstandard bei
der Behandlung der Schlafapnoe, wie be-
reits oben bemerkt.

Die folgenden Geratekennwerte werden
stark vereinfacht beschrieben, um dem
interessierten Betrachter einen Uberblick
zu den Gerdtegruppen zu erleichtern. So-
weit Sie dieses Wissen vertiefen wollen,
konnen Sie auch die Homepages von
Therapiegerdteherstellern nutzen, um
Detailwissen zu erhalten. Hier sind auch
ausfiihrliche Lexika zu Begriffen der The-
rapiegerdte nutzbar und dort kénnen Sie
Ihr Wissen zu einigen genutzten Begrif-
fen erweitern oder ausbauen sowie wei-
tere Informationen zu den Gerdtegruppen
erhalten. Auf diesen Seiten werden auch
hdufig gestellte Fragen beantwortet be-
ziehungsweise verschiedene Gerdtetypen
vorgestellt und erldutert.

Nachtkurier - Ausgabe 2
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2. Grundsatzliche Anforderungen
an Therapiegerate

Nachfolgend werden einige Gerdteanfor-
derungen beschrieben, die fiir die Thera-
pie — also aus der Sicht des medizinischen
Nutzens — und fiir die Compliance we-
sentliche Bedeutung besitzen. Erganzend
gibt es noch Forderungen an Therapiege-
rate, die fuir die Nutzer beziiglich Bedie-
Komfort, Grole, Gewicht und
Zubehor wichtig sind, aber fiir die direkte

nung,

Therapie eine untergeordnetere Rolle
spielen. Diese werden hier nicht mit in die
Betrachtung einbezogen.

2.1. Konstanter Therapiedruck —
Druckstabilitat, Druckvarianz
Druckstabilitdt ist ein sehr wichtiges
Qualitdtsmerkmal eines CPAP-Therapie-
gerdtes. Die Druckstabilitat kennzeichnet
im allgemeinen Sprachgebrauch den
Wert, den ein Gerdt durch seine techni-
sche Auslegung besitzt und der Belastung
durch den Nutzer bei Ein- und Ausat-
mung entgegensetzen kann. Zwischen
Druckstabilitdt und Druckvarianz (Druck-
abweichung) ist zu unterscheiden, da die
Druckvarianz durch den Patienten mit
seiner Atmung (Atemflow) beeinflusst
wird. Die Forderung des Nutzers ist in die-
sem Sinne eine gute Druckstabilitdt des
Therapiegerites (auch langzeitig), unab-
hdngig von Belastungen durch Ein- und
Ausatmen und weiteren Anderungen der
Atemtechnik, wie Schnapp- oder StoRat-
mung, das heiBt den Anderungen, die der
Betroffene im Schlaf unbewusst bei der
Atmung produziert. Spater sehen wir,
dass die neuen Gerdtegenerationen den
Druck bei der Therapie zwar dndern, aber
trotzdem druckstabil sein miissen.

Durch die aktuell bestehenden Norman-
forderungen wurde daher zum Beispiel
auch der Stromungswiderstand als wich-

tiges Kennzeichen der Leistungsfahigkeit
beziehungsweise technischen Qualitat
und der daraus folgenden Therapietaug-
lichkeit eingefiihrt. Dieser Strémungswi-
derstand gilt unter anderem auch fir
Therapiemasken, da hier das Gesamtsys-
tem als eine Einheit betrachtet werden
muss. Vorausschauend auf weitere ge-
plante Ausfiihrungen zu Masken, Be-
feuchtern und Schlauchsystemen soll hier
schon darauf hingewiesen werden, dass
jede Anderung am Gesamttherapiesys-
tem eine Veranderung der Therapiewerte
und der Therapiequalitdt ergeben kann.
Esist also nicht ratsam, einfach die Maske
zu wechseln, ohne die gegebenenfalls
sich verdandernde Therapiequalitdt zu
Uberpriifen. Maskenhersteller geben zum
Beispiel ihre Maske erst nach erfolgter
Validierung fiir die Nutzung an bestimm-
ten Therapiegeraten frei (siehe auch
unter www.schlafapnoe.org oder bei den
Maskenherstellern). Auch die oft propa-
gierte Verlangerung des Therapieschlau-
ches zur Verminderung des Gerdusch-
pegels ist durch die damit erfolgende
Erhohung des Stromungswiderstandes
moglicherweise problematisch, da sie die
Steuerungsqualitdt des Therapiegerdtes
negativ beeinflussen kann. Jegliche ei-
genmdchtige Verdnderung, die sich in
einer Druckverdanderung niederschldgt,
kann sich auf die therapeutische Wirk-
samkeit negativ auswirken.

Der Druck des CPAP-Gerdtes, so wie erim
Schlaflabor eingestellt wurde, muss also
trotz wechselnder Belastung durch den
Nutzer letztlich stabil gehalten werden,
die Druckvarianz gering bleiben. Nur so ist
die Belastung des Organismus gering zu
gestalten und das Therapieziel auch mit
maoglichst niedrigen Druckwerten zu er-
reichen. Also, der Druck sollte nur so hoch
wie notig, aber so gering wie moglich ein-

gestellt sein. Sicherlich nicht einfach,
noch dazu unter Zeitdruck — aber fiir die
verbleibende Lebensqualitdit und die
Compliance wichtig. Dem Betroffenen
sollte seine Druckeinstellung im Schlafla-
bor bekannt sein, der Druck wird zumeist
in hPa (Hektopascal) angegeben. Obwohl
jetzt fir die Atemtherapie nur normge-
rechte Atemtherapiegerdte mit hoher
Druckstabilitdt (maximale Abweichung:
plus/minus 0,3 Hektopascal, gemessen
nach DIN EN ISO 17510-1) eingesetzt wer-
den, ist dies bei dlteren Gerdten nicht un-
bedingt gegeben, da hier diese Vorgaben
noch nicht existierten. Meines Erachtens
ist diese geforderte Druckstabilitdt noch
zu gering beziehungsweise miissen durch
die verdnderte dynamische Betrachtung
der neuen Gerite (BiLevel, Flex und Au-
tomatik) sowieso veridnderte Kennwerte
zur Qualitatssicherung herangezogen
werden. Bedenken Sie, je groRer der
Atemwegswiderstand ist, desto mehr
Luft(unter)druck muss die Atemmusku-
latur aufbringen, um den gleichen Atem-
flow zu bewirken. Daher gilt es, den
Atemwegswiderstand/Strémungswider-
stand eines Therapiegerdtes niedrig zu
halten oder gar selbst zu beseitigen
beziehungsweise ,negativ* (siehe dem-
nichst Flex-Therapiegerdte) zu gestal-
ten.

2.2. Ausreichende Atemluftliterleistung
Der Atemluftverbrauch — die nétige Luft-
menge — eines Erwachsenen, das heildt
das eingeatmete (ventilierte) Luftvolu-
men, betrdgt circa acht bis zehn Liter pro
Minute im Ruhezustand und kann bei
starker Belastung auf lber 100 Liter pro
Minute steigen. Das hangt letztlich auch
von der korperlichen Konstitution ab.
Spricht man dagegen vom Atemflow,
dann meint man den Atemluftstrom, der
pro Sekunde gefordert wird (er wird also
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in Liter pro Sekunde gemessen), er kann
bei heftiger und tiefer Atmung (zum Bei-
spiel Leistungssportler) kurzzeitig bis
circa zehn Liter pro Sekunde erreichen.
Dies sind eben unterschiedliche Begriffe.
Eine schnelle Atmung nach leichter An-
strengung, etwa nach einem kurzen
Treppensteigen, kann den Flow je nach
Bedingung schon auf zwei Liter pro Se-
kunde bringen. Die Atemfrequenz, das
heillt die Anzahl der Atemziige pro Mi-
nute, ist auch von Belastung oder Alter
abhangig. Man ist umgangssprachlich
einfach ,auller Atem* gekommen und
atmet dann gegebenenfalls schneller.
Ahnliches gilt im Schlaf, so kénnen sich im
Anschluss an eine Apnoe sowohl Atem-
frequenz als auch Atemtiefe erheblich er-
hohen. Denken Sie hierbei an Schnapp-
oder Stofatmung, also wenn die Luft
durch eine gerade aufgetretene Apnoe
gefehlt hat und schnell ausgeglichen
werden soll. Auch der Schnarchlaut ist ja
ein Ergebnis dessen. Ein CPAP-Therapie-
gerdt muss gerade auch in einer solchen
Atemsituation eine ausreichende Luft-
menge liefern kénnen, ohne dass dann
der Therapiedruck stark einbricht, also
sinkt, es muss daher beziiglich der Luftli-
terleistung auch in dieser Situation leis-
tungsfahig genug sein.

2.3. Ausreichende Atemluftfilterung

Die Luftfilterung soll den Benutzer zu-
ndchst vor Stauben oder Verunreinigun-
gen schiitzen, wie sie normalerweise in
der Atemluft vorkommen. Sie sind aber
auch notwendig, um die Verunreinigung
und Kontaminierung der Therapiegerdte
selbst zu begrenzen. Bei einem CPAP-
Therapiegerdt befindet sich der Luftfilter
im Ansaugluftweg, also vor dem Geblase
(meist filschlich als Turbine bezeichnet).
Wenn Sie zum Beispiel Allergiker sind,
werden Sie besonders verstehen, das ein

feinporiger Allergiefilter wiinschenswert
ist, wenn eine Hausstaub- oder Pollenall-
ergie vorliegen sollte. Da Filter die Druck-
stabilitdt natlirlich beeintrachtigen —
denn sie stellen einen Widerstand fiir den
Luftstrom dar — besitzen Geréte mit sehr
dynamischen Gebldsen meist auch die
wirksamsten Filter, dort kann man sich
dies eben leisten. Diese Gerdte konnen
den Filterwiderstand sehr wirksam durch
Druckregelung eliminieren. Gerdte mit
eingeschrankter Druckregelung besitzen
daher meist auch die schlechtesten Filter
mit ebenso geringer Filterwirksamkeit.
Weil gerade die CPAP-Therapie die Luft-
wege bei vielen Betroffenen belastet,
zum Beispiel durch Austrocknung und
Reizung der Nasenschleimhdute, ist eine
gute und ausreichende Luftfilterung ab-
solut notwendig um chronische Probleme
zu begrenzen oder ganz zu vermeiden
und um die Compliance nicht zu bein-
trachtigen. Die Auslegung des Filters,
zum Beispiel seine flichenmaBige GroRe,
seine Filterqualitdt (Mehrlagigkeit oder
Po- rengrdBe) werden somit letztlich ein

wichtiges Kriterium fiir die Qualitdt des
Therapiegerates selbst. Qualitativ hoch-
wertige Gerate sind zumeist mit einer Fil-
terkassette ausgestattet, die gleichzeitig
den richtigen Sitz des Filters sichert
(keine Nebenluft erméglicht) und auch
gutes Handling fiir den Benutzer bei
Filterwechsel bietet. Besonders ist von
den Nutzern von allen Therapiegerdten
der vorgeschriebene und rechtzeitige
Filterwechsel zu beachten. Viele Gerdte
fordern den Nutzer auch hierzu selbst-
stdndig auf. Beachten Sie aber bitte, dass
die Haufigkeit des notwendigen Filter-
wechsels von den bei lhnen herrschenden
Umgebungsbedingungen, wie Pollen-,
Staub- oder Feinstaubbelastung, ab-
hdngt. Die Hinweise der Therapiegerdte
zum erforderlichen Zeitpunkt des Filter-
wechsels sind also nur eine Mindestfor-
derung, Sie sollten hier also entsprechend
den hauslichen Gegebenheiten handeln.

Noch ein Hinweis: Lassen Sie das Thera-
piegerdt nicht versehentlich ohne einge-
legten Filter laufen.
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2.4. Geringe Atemlufterwarmung

Wenn die Therapieluft durch die Eigener-
warmung des Therapiegerdtes erwdarmt
wird, kann sie mehr Feuchtigkeit aufneh-
men. Das heif3t, dass eine im Gerdt ange-
wirmte Raumluft (sie durchstrémt ja das
Therapiegerdt) den Schleimhiduten und
dem Rachenraum zusatzlich Feuchtigkeit
entzieht, die beim Nutzer zu Austrock-
nung und Reizungen fithren kann. Dies
macht wiederum den Einsatz von Atem-
luftbefeuchtern notwendig, die diesen
Feuchtigkeitsverlust ausgleichen sollen.
Der Atemluftbefeuchter daher
mindestens die Wassermenge ausglei-
chen, die durch die (unerwiinschte und

muss

gegebenenfalls unnétige) Lufterwdrmung
im Therapiegerdt entzogen wurde. Ein
Therapiegerdt darf demzufolge nur eine
maglichst geringe Atemlufterwdarmung
verursachen, da dies zu weiteren Proble-
men fiihrt, wie unstabiler Befeuchtung bei
der Nutzung eines Atemluftbefeuchters.
Grundsdtzlich ist auch die Fiihrung der
Atemluft des Benutzers von der Beliiftung
des Gerdtes zu trennen, um eine Belastung
oder Kontamination der Atemluft zu ver-
hindern. Die Atemlufterwdrmung an der
Patientenschnittstelle (Lufteintritt an der
Maske) sollte daher 3° Kelvin (entspricht
wertmaBig 3° Ceslius) nicht iiberschreiten.
Wird (nachtriglich) ein Atemluftbefeuch-
ter eingesetzt, das heilt verordnet, dann
kann je nach Bauart des Befeuchters eine
Therapiedruckerh6hung von circa o,5 bis
1,0 Hektopascal erforderlich werden, da
der Atemwegswiderstand gegebenenfalls
steigt. Dies ware dann im Schlaflabor zu
Uberpriifen, denn die erneute Einstellung
des korrekten Therapiedruckes ist zur Ab-
sicherung des Therapieerfolges unbedingt
erforderlich. Verniinftigerweise werden die
Therapiegerdte jetzt meist gleich mit in-
tegriertem oder angedocktem Befeuchter
ausgeliefert.

2.5. Lautstirke und Gewicht

Die Lautstdrke des Therapiegerates sollte
naturgemaR niedrig liegen, da es ja den
Schlaf stéren wiirde und auch den Bett-
nachbarn beldstigt. Den Betroffenen
selbst stort natlrlich das Gerausch des
Therapiegerates direkt. Die Weltgesund-
heitsorganisation hat daher einen zulds-
sigen Richtwert fiir den Schallpegel von
weniger als 30 Dezibel (A) festgelegt, der
von den Gerdten einzuhalten ist. Diese
Umfeldpegel werden jetzt zumeist einge-
halten, wobei diese meist um circa drei
Dezibel unterschritten werden. In der Pra-
xis hat sich als bedeutend herausgestellt,
dass auch der iiber den Atemschlauch
weitergeleitete — und im Frequenzspek-
trum zu bewertende — Schallpegel fiir
den Nutzer eine Storung darstellt. Diese
Schallanteile aus dem Inneren des Gera-
tes sind sogar meist storender, da sie
direkt tiber den Atemschlauch zur Atem-
maske libertragen werden. Gleichzeitig
stellt auch das Gerdusch, das gegebenen-
falls vom Ausatemventil und bei Undicht-
heiten der Atemmaske erzeugt wird, eine
Stérung des Schlafes dar. Bei den letzt-
genannten Punkten besteht meist noch
Handlungsbedarf bei Hersteller und Nut-
zer. Da zumeist bei den neueren Thera-
piegerdten die Lautstdrke gering genug
ist, muss auch mehr auf das entspre-
chende Frequenzspektrum (die Tonlage,
die gegebenenfalls variiert) geachtet
werden, ebenso auf die Lautstdrkeent-
wicklung bei Masken und Ausatemven-
tilen.

Das Gewicht des Atemtherapiegerdtes
sollte fiir den Betroffenen eigentlich kein
besonders relevantes Qualitditsmerkmal
eines Therapiegerdtes darstellen — es hat
keinen direkten Einfluss auf die notwen-
dige Therapiequalitdt. Natdrlich ist es fur
den Transport des Gerdtes, etwa bei Rei-
sen, ein Kriterium. Bedenkenswert ist

aber, das ein hoheres Gewicht auch fiir
mehr Standsicherheit sorgt und nur ein
Gerdt mit einem gewissen Gewicht auch
ausreichend leise sein kann, da eine opti-
male Gerdauschddmmung eine gewisse
Masse —nattrlich an derrichtigen Stelle —
erfordert.

2.7. Steuerung der Atemluftbereit-
stellung

Die Steuerung der Atemluftbereitstellung
Uber ein Therapiegerdt ist nicht unpro-
blematisch, da ja hier ein lebender Orga-
nismus mit Atemluft versorgt werden
muss, der seine eigenen physiologischen
Anforderungen besitzt. Diese Anforde-
rungen sind natirlich personenbezogen
und von vielen komplizierten Bedingun-
gen und Vorgdngen abhdngig. Es ist also
ein technisches System an die Physiologie
des Menschen optimal anzupassen. Es
darf nicht auftreten, dass der Betroffene
seine Atemweise an das Therapiegerat
anpassen muss, hier musste gegebe-
nenfalls Therapiegerdt und Therapie-
einstellung Gberpriift werden. Fiir die Ge-
rateentwickler gilt es also, geeignete
Steuerungsmaglichkeiten zu finden, die
objektiv sind und verallgemeinert werden
kénnen — also auch eine Frage der Ent-
wicklungsphilosophie des Gerdteent-
wicklers selbst. Hier ist die Priifung der
Dynamik tber das ALOSI-Testgerat (siehe
erster Teil der Reihe in Ausgabe 1 des
.Nachtkurier*) schon richtig angesetzt.
Gleichzeitig muss die Gerdtesteuerung
technisch sicher und wirtschaftlich reali-
siert werden kdnnen - es ist also eine
wahre Herausforderung an die Gerateher-
steller. Es sollten alle physiologischen An-
forderungen abgedeckt werden kdnnen,
wobei die Therapie aus ,medizinisch-
technischer” Sicht anforderungsgemafl
und schonend fiir den Organismus erfol-
gen sollte. Dies erfordert unter anderem
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eine interdisziplindre Zusammenarbeit von
Technikern, Medizinern, Wirtschaftlern
und nicht zuletzt auch den Anwendern,
das heilst den Betroffenen. Es ist klar, hier
ist eine standige Weiterentwicklung erfor-
derlich, die konsequent zu einer Verbesse-
rung der Therapie fithren muss. Sie werden
im Verlauf dieser Darlegungen erkennen
konnen, dass hier iber die Gerategruppen
eine Anpassung an die unterschiedlichen
Therapieerfordernisse angestrebt wird. Es
ist zu beachten, jede Gerategruppe besitzt
ihre speziellen therapeutischen Anwen-
dungsgebiete, keine Gerdtegruppe stellt
sich nun generell als ,die Beste* fiir alle
Anwendungen dar. Es sei auch daran erin-
nert, dass die Auswahl der Gerdtegruppe
dem behandelnden Arzt obliegt, dem al-
lerdings hier eine besonders hohe Verant-
wortung zukommt, zumal er sich hier mit
den Vor- und Nachteilen der einzelnen
Gerdtegruppen auskennen sollte, um
therapiegerecht zu behandeln. Hier ist
auch zu beachten, Atemtherapiegerate
sind aufgrund ihrer Leistungsunterschiede

grundsdtzlich nicht untereinander aus-
tauschbar. Bei Therapiegerdtewechsel
muss eine erneute Einstellung des Betrof-
fenen im Schlaflabor erfolgen. Die Ein-
stellung eines Betroffenen im Schlaflabor
mit einem bestimmten Therapiegerdtetyp
und die anschlieBende Versorgung mit
einem anderen Gerat ist aus medizinischer
Sicht dulerst fragwiirdig.

So, kommen wir jetzt zu den Therapiege-
rategruppen, ausreichende Vorbemer-
kungen sind hierzu erfolgt. Genauere
Kenntnisse, Normanforderungen und
Definitionen kénnen Sie unter den vor-
genannten Lexika oder auf den Internet-
seiten der Hersteller der Therapiegerdte
erhalten — siehe oben — oder unter den
noch nachfolgend angefiihrten Normbe-
stimmungen nachlesen.

Zu Beginn der zeitlichen Entwicklung der
Therapiegerate wurden zundchst Thera-
piegerdte eingesetzt, die einen kontinu-
ierlichen und konstanten Therapiedruck
lieferten (der mehr oder weniger stabil

war) und an die Erfordernisse des Betrof-
fenen beziiglich der Héhe des Druckes
angepasst war. Diese Gerdte waren aus-
nahmslos zundchst einfache CPAP-Ge-
rate.

3. Das nCPAP-Therapiegerat

Wie der Abkiirzung bereits erklart, han-
delt es sich hier um [nasale], mit [Con-
tinuous] kontinuierlichem [Positive]
positivem (also [Airway] Atemwegsiiber-
druck) [Pressure] arbeitende Therapie-
gerdte, die einen kontinuierlichen und
konstanten Therapiedruck bei Ein- (In-
spiration) und Ausatmung (Exspiration)
liefern, der nasal (also iiber die Nase durch
die Atemmaske) eingeleitet wird. Dies
macht auch gleich auf den wichtigen Pa-
rameter des Therapiedruckes aufmerk-
sam, das heiBt auf die Notwendigkeit

seiner Druckkonstanz.

Wie bereits geschildert, arbeiten her-
kommliche CPAP-Gerdte mit einem
kontinuierlichen und konstanten Thera-

Anzeige

Fir uns mehr als eine Aussage — ein Auftrag.

Unser Fokus gilt nicht alleine der Herstellung von
Produkten sondern den Bediirfnissen der Menschen.

er Mensch
im Mittelpunkt.

Nach unserer Meinung liegt hier der Schliissel

fiir eine erfolgreiche Zukunft: im Menschen.
SchlieBlich sind wir seit mehr als 20 Jahren in der
Verantwortung, Patienten das wiederzugeben, was
fiir andere so selbstverstandlich ist — Lebensqualitat.
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piedruck, der bei Ein- und Ausatmung
immer gleich ist. Wurden zu Beginn der
Entwicklung einfach geregelte Gerdte
eingesetzt, gibt es jetzt nur noch ausrei-
chend druckgeregelte (druckstabilisierte)
Gerdte, da man erkannt hat, dass gut
druckgeregelte Therapiegerdte eine um
0,5 bis1,0 Hektopascal geringere Einstel-
lung zur Erreichung des gleichen Thera-
pieerfolges ermdglichen.

Da der menschliche Kérper nicht fiir
starke Druckwechsel beziehungsweise
Uberdruck ausgelegt ist (man denke an
Taucher oder an die Hohenkrankheit bei
Bergsteigern), sollte der Therapiedruck
stets nur so hoch wie (therapeutisch)
erforderlich sein, aber so niedrig wie
moglich gehalten werden, um den Betrof-
fenen zu schonen und Nebenwirkungen
zu minimieren. Es gilt also zwischen
therapeutischer Notwendigkeit und
schonender (Dauer-)Behandlung einen
Kompromiss beziiglich des Therapie-
druckes zu finden. Dies obliegt dem Arzt
im Schlaflabor lber die entsprechende
Einstellung. Das Therapiegerdt muss also
eine ausreichend hohe Konstanz des The-
rapiedruckes gewdhrleisten, dies unter
der Bedingung des Ein- und Ausatmen
des Betroffenen, die dieser Konstanz na-
turlich entgegensteht. Die Druckkon-
stanz ist deshalb ein duBerst wichtiger
Parameter, da hohe Konstanz des Druckes
es ermdglicht, die erforderliche Therapie-
druckhdhe an der untersten, therapeu-
tisch moglichen Grenze zu halten. Dies
ergibt geringere Nebenwirkungen und
Belastungen des Betroffenen. Man muss
hier zum Beispiel nur bedenken, dass ja
auch stdndig gegen den Therapiedruck
vom Betroffen ausgeatmet werden muss,
also erhdhte Atemarbeit geleistet werden
muss, die Lunge, Herz und Kreislauf be-
lasten. Hier spielen unter anderem noch

nsp
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¥ GPAP-Modus

Diagramm der prinzipiellen Druckdarstellung an einem druckgeregelten nCPAP-Gerdt

Quelle: Hoffrichter GmbH

weitere Probleme eine Rolle, wie die aus-
reichende Durchspiilung der Lunge mit
frischer Atemluft, also die CO2-Aus-
waschung. Hier soll aber auf diese me-
dizinischen Probleme nicht weiter einge-
gangen werden, da es sich vorwiegend
um technische Betrachtungen handelt.
Diese Probleme grenzen jedoch den sinn-
vollen therapeutischen Einsatz von CPAP-
Gerdten beziiglich der Druckhdhe ein, da
es natiirlich fiir den Betroffenen bei gro-
RBerer Druckhohe immer schwerer wird,
gegen diesen Druck ausreichend auszu-
atmen, was dann auch zu einer ungenii-
genden Durchspiilung der Lunge fiihrt
und weitere Folgen nach sich ziehen
kann. Dieser Belastungsausgleich gelingt
dem Betroffenen mit der Zeit immer
ungeniigender, zumal gegebenenfalls
bereits eine Schadigung des Atmungsap-
parates vorliegen kann, da die Erkrankung
an Schlafapnoe eventuell spat entdeckt
wurde und moglicherweise noch andere
gesundheitliche Belastungen vorliegen.

Entsprechend den Erfahrungen in der
Praxis sollten reine CPAP-Therapiegerdte
— also Gerdte mit gleichem Druckniveau
bei Ein- und Ausatmung — nur bis circa
zehn Hektopascal, besser circa acht Hek-
topascal Druckhdhe eingesetzt werden.
Hohere Therapiedriicke erfordern den
Einsatz von BiLevel-Gerdten. Aber auch
hier gibt es medizinisch begriindete Aus-
nahmen oder Abweichungen. Hieriiber
wird Sie lhr Arzt ausfihrlich beraten kon-
nen.

Die oben gezeigte idealisierte Darstellung
des Druckverlaufes geht von einem rei-
nen CPAP-Therapiegerdt aus, wie dies zu
Beginn der technischen Entwicklung ein-
gesetzt wurde.

Die vereinfachte Darstellung zeigt in der
oberen blauen Linie den Kurvenverlauf
bei Einatmung (Inspiration) und bei
Ausatmung (Exspiration), der zeitliche
Abschnitt ist bei der Einatmung zur
Verdeutlichung dunkelgrau unterlegt. Er-

18

Nachtkurier - Ausgabe 2



THERAPIE + GERATETECHNIK

kennbar ist, dass die Einatmung fast si-
nusférmig erfolgt, wobei beim Ausatmen
die Luftfluss der Ausatmung gegen Ende
abflacht und kurzzeitig ein Stillstand vor
dem erneuten Einatmen erfolgt (stili-
sierte Darstellung). In diesem kurzzeiti-
gen Moment geht der Atemflow (der
Atemfluss) kurzzeitig gegen Null, das
heil’t es findet kein Atemfluss mehr statt.
Dies ist ein ganz normaler Zeitpunkt zwi-
schen Ein- und Ausatmung. Wie man er-
kennt, bleibt der Druckverlauf — rote Linie
— des CPAP-Gerdtes immer konstant, er
reagiert nicht auf Ein- oder Ausatemzu-
stand des Menschen, dies ist auch bei
reinen CPAP-Therapiegeraten nicht vor-
gesehen. Eine Verdnderung dieses Reak-
tionsverlaufes erfolgt spater erst bei der
Integration des ,Flex-Modus*”, mit dem
neuere CPAP-Gerdte meist ausgestattet
sind (Beschreibung folgt im Verlauf dieser
Serie).

Das Diagramm stellt also den Druckver-
lauf bei einem druckgeregelten nCPAP-
Therapiegerit (eingestellt auf 10,0 Hekto-
pascal Nenndruck) dar, dessen Solldruck
durch die Druckregelung konstant gehal-
ten wird (als rote Ideallinie dargestellt).
Gdbe es keine Druckregelung, wiirde je-
weils bei Inspiration (Einatmung) der
Druck fallen, bei Exspiration (Ausatmung)
wirde der Druck ansteigen, dies wadre
auch dann der Fall, wenn ungeniigendes,
zum Beispiel zu langsames Regelverhal-
ten, vorhanden ware. Idealerweise sollte
der Solldruck der Therapie bei Ein- und
Ausatmung nicht beeinflusst werden,
also konstant bleiben. Bessere Druckkon-
stanz kann also, wie oben beschrieben, zu
einem niedrigerem Solldruck der Therapie
flihren. Gute Therapiegerdte haben hier
eine geringe Druckdnderung, die auch
vom Atemvolumen, das heil3t der Menge
der bendtigten Atemluft, nur gering be-

einflusst wird. Beachten Sie bitte, dass
also bei den CPAP-Gerdten der Druck bei
Inspiration und Exspiration grundsdtzlich
gleichist. Es muss also bei der Ausatmung
gegen den eingestellten Therapiedruck
eine hohere Atemarbeit geleistet werden.
Dies ist ein wesentlicher Nachteil der nor-
malen CPAP-Gerdte, besonders bei hohe-
ren Driicken — wie oben beschrieben. Aus
dieser Erkenntnis erfolgte zundchst die
Entwicklung von BiLevel-Gerdten, die
diesen Nachteil vermeiden.

Diese Verhdltnisse sind zum besseren
Verstdndnis stark vereinfacht und sche-
matisiert dargestellt.

Nicht unerwdhnt bleiben darf, dass alle
CPAP-Therapiegerdte, die therapeutisch
genutzt werden diirfen, in einem Hilfs-
mittelverzeichnis (Produktgruppe 14 ge-
malk SGB V) erfasst sein miissen. Dies ist
aber als reine Erfassung zu betrachten, da
dies im engeren Sinn leider keine Quali-
tatseinstufung bedeutet. Die Gerdteher-
steller begutachten ihre Gerdte selbst —
dhnlich einer Selbstverpflichtung — und
stellen diese zur Erfassung in das Hilfs-
mittelverzeichnis vor. Es gibt jedoch keine
unabhidngige Zertifizierung der Gerdte
auf Einhaltung der Qualitdtsparameter.
Geratehersteller haben hier einen Quali-
tatsverbund Hilfsmittel e.V. (QVH) gebil-
det, um die Qualitat der Therapiegerate
untereinander anzugleichen und das in
Deutschland erreichte hohe Qualitdts-
und Versorgungsniveau zu halten. Es
gibt auch Bestrebungen in Deutschland,
die Zertifizierung der Hilfsmittel abzu-
schaffen und diese dem CE-Zeichen zu
unterwerfen. Es ist aber eindeutig fest-
zustellen, dass dieses Zeichen keine
Qualitdtsanforderungen dokumentiert,
sondern nur eine Konformitatserklarung
darstellt, die sich auf den Einklang von

Produktionsverfahren mit Bestimmungen
in Europa bezieht.

Bestehende Normen fiir die
Schlafapnoe-Atemtherapie-
gerate

Die Entwicklung der Atemtherapiegerate
hat natirlich auch eine Normung auf
nationaler Ebene und nicht zuletzt auch
auf internationaler Ebene erfordert. Man
denke hier nur an die Beziehungen der
Entwicklerfirmen im internationalem
MaRstab beziehungsweise die Lieferun-
gen an verschiedene Versorgungsfirmen.
So ist nunmehr bereits seit dem 1. Okto-
ber 2007 die zweite Ausgabe der interna-
tionalen Normen 1SO 17510-1 und der I1SO
17510-2 in Kraft gesetzt. Diese Normen
wurden auch als Européische Norm (EN)
und als Deutsche Norm (DIN) angenom-
men und iiber eine Anderung der ent-
sprechenden Richtlinie (93/42/EWG) als
DIN EN ISO 17510-1:2009-07 verbindlich.
Wdhrend die vorgenannte DIN EN ISO
17510-1:2009-07 direkt den grundlegen-
den sicherheitstechnischen Anforderun-
gen und den wesentlichen Leistungs-
merkmalen von Schlafapnoe-Atemthera-
piegerdten gilt, wurde der Teil 2, die DIN
EN ISO 17510-2:2009-07, flir Masken und
Anwendungszubehor verbindlich. So gel-
ten bei Masken Vorgaben, wie Totraum-
volumen oder CO2-Auswaschung, die fiir
eine gute Therapiequalitat wichtig sind.

Sicherlich sind fir manch technisch Inter-
essierten einige Zusammenhdnge verein-
facht dargestellt, es bleibt Ihnen jedoch
die Méglichkeit, sich tiefgehender zu in-
formieren. Hierzu soll dies auch eine An-
regung sein.

In der ndachsten Ausgabe werden als Fort-
setzung zundchst BiLevel-Gerdte und
Gerdte mit flexiblem Druck folgen.
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