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1 Zusammenfassung

Einleitung. Schnarchen ist weit verbreitet [1-4] und gehdrt zum Spektrum der schlafbezogenen
Atemstdrungen mit Obstruktion, welches vom habituellen Schnarchen bis zum Obstruktiven
Schlafapnoe Syndrom reicht [1,3,5,6]. Es kann die eigene Schlafqualitdt und insbesondere auch jene
der Bettpartner empfindlich stéren [8,12]. Seit 2005 stellt die durch A. Wyss entwickelte Velumount®-
Methode eine mogliche Therapie zur Behandlung von habituellem Schnarchen und Schlafapnoe-
Symptomen dar. Sie verhindert den Kollaps der oberen Atemwege durch deren mechanische
Schienung. Die Velumount®-Gaumenspange wird nachts getragen und aus zertifiziertem
Medizinalmaterial individuell angepasst. Es handelt sich dabei um eine flexible Konstruktion, die bei
guter Passform weder das Sprechen noch das Trinken verhindert. Die Anwendung erfordert eine
gewisse Eingewdhnungszeit, die je nach Patient unterschiedlich lange dauert und in erster Linie durch

das Ausmass des Wiirgereizes bestimmt wird.

In der vorliegenden Arbeit interessierten in erster Linie die Anwender- bzw. Traghaufigkeit. Zudem
wurde nach Faktoren gesucht, die diese beeinflussen und geprift, ob die Methode subjektiv gegen

das Schnarchen hilft, nachdem 2009 bereits eine objektive Wirkung gezeigt werden konnte [15].

Methoden. In dieser Studie handelt es sich um eine prospektive Erfassung von subjektiven Angaben
einer Patienten-Kohorte, die in der deutschen Schweiz mit der Velumount®-Gaumenspange versorgt
wurde. Die Akquirierung von Studienteilnehmern erfolgte im Mai und Juni 2009 mit der schriftlichen
Beantwortung des ersten Erhebungsbogens wahrend der Anpassung. Drei Monate spéater erfolgte
eine telefonische Befragung derselben Patienten. Bei allfalliger Nachbetreuung in der Zwischenzeit
erfolgte eine weitere schriftliche Befragung zu diesem Zeitpunkt. Die Erhebungsbogen wurden
allesamt durch die Autoren entwickelt. Die Datenerhebung dauerte bis September 2009 und fihrte zu
einem kompletten Datensatz von 102 Patienten. Dieser wurde zur Auswertung in Excel-Tabellen
eingegeben und mittels Korrelationen, Regressionen, Rangtests und Bestimmung von

Konfidenzintervallen statistisch ausgewertet.

Resultate. Drei Monate nach der Anpassung konnte fiir 69% der Studienteilnehmer eine
regelméassige Anwendung (Traghaufigkeit von mindestens 25%) ermittelt werden. 54% aller Patienten
gaben eine Traghaufigkeit von mindestens 75% an. Als Faktoren mit Einfluss auf die Traghaufigkeit
konnten der Wiurgereiz (p = 0.02 bei der Anpassung, p = 0.00 in den ersten Tagen nach der
Anpassung), der Tragkomfort (p = 0.00) und das Geschlecht (p = 0.01) eruiert werden, letzterer nicht
als unabhéngiger Faktor, sondern bedingt durch signifikant unterschiedliche Auspréagung des
Wirgereizes zwischen den Geschlechtern (p = 0.00 bei der Anpassung). Sowohl der Leidensdruck
der Partnerin/des Partners (p = 0.34) als auch die subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode
gegen das Schnarchen (p = 0.31) zeigten keinen signifikanten Zusammenhang mit der Traghaufigkeit.
Anhand der vorliegenden Daten ergaben sich signifikant h6here Werte fur die Auspragung des
Wirgereizes bei Nicht-Rauchern als bei Rauchern (p = 0.01). Die subjektive Wirksamkeit der
Velumount®-Methode wurde mit einem Mittelwert von 79 (SD + 21, SE * 2) von méglichen 100
angegeben. Durchschnittlich wirden die befragten Patienten (also Trager und Nicht-Trager) die
Velumount®-Methode zu 83% weiterempfehlen (SD + 22, SE + 3).



Schlussfolgerung. Die Velumount®-Methode zeigt mit einer regelmassigen Anwendung drei Monate
nach der Anpassung bei 69% der Patienten eine gute Therapie-Adharenz und eine hohe subjektive
Wirksamkeit gegen das Schnarchen. Sie verhindert durch mechanische Schienung den Kollaps bzw.
die Obstruktion der oberen Atemwege. Vorteile zeigen sich insbesondere durch relativ geringe Kosten
und die Portabilitdt der Gaumenspange. Einschrankungen kénnen sich vor allem durch den Wiirgereiz
ergeben, der eine sehr individuelle Auspragung zeigt und die Anwendung einschranken bis ganzlich
verhindern kann. In jedem Falle ist mit einer Eingewdhnungsphase zu rechnen, welche sich jedoch,
wie der Wirgereiz, in sehr unterschiedlich langer Dauer zeigen kann. Voraussetzung fur einen guten
Tragkomfort und eine effiziente Wirksamkeit ist eine optimale Passform, die nur durch individuelle
Anpassung und optimalerweise durch eine Nachbetreuung nach der Eingewéhnungsphase zu

erreichen ist.



2 Einleitung

Schnarchen ist ein weit verbreitetes Problem in der erwachsenen Bevélkerung [1-4]. Das einfache
Schnarchen gehért zum Spektrum der schlafbezogenen Atemstérungen mit Obstruktion, das vom
einfachen Schnarchen bis zur Schlafapnoe reicht [1,3,5,6]. Das ganze Spektrum ist charakterisiert
durch Veranderungen in physikalischen, strukturellen und neuromuskuléren Eigenschaften des
Pharynx [3,5,7]. Im normalen Schlaf wirkt der Muskeltonus gegen die Schwerkraft und somit gegen
den Kollaps der Atemwege [5,6]. Ist der Muskeltonus relativ reduziert, kann es zur Obstruktion der
oberen Atemwege kommen [5]. Bei vollstandigem Verschluss der Atemwege fiir mindestens 10
Sekunden handelt es sich definitionsgemass um eine Apnoe [8]. Respiratorische Ereignisse mit
partiellem Kollaps der Atemwege und reduziertem Luftfluss mit einer Dauer von mindestens 10
Sekunden werden als Hypopnoe bezeichnet [8]. Die Anzahl Apnoen und Hypopnoen zusammen pro
Stunde werden im Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) zusammengefasst [8]. Die Kombination von einem
AHI = 5 (definiert die obstruktive Schlafapnoe, OSA) und Tagesmudigkeit entspricht dem Obstruktiven
Schlafapnoe-Syndrom (OSAS) [8]. Die OSA wird auf Empfehlung der American Academy of Sleep
Medicine (AASM) in eine milde (AHI = 5 und < 15), eine moderate (AHI = 15 und <30) und eine
schwere OSA (AHI = 30) eingeteilt [9]. Eine Obstruktion erzeugt instabilen und turbulenten Luftfluss in
den oberen Atemwegen [3-5] und dadurch Gewebsvibration von Weichteilen des Pharynx, des
Velums und der Uvula [3-5,10,11]. Wenn das Schnarchgerdusch isoliert auftritt, das heisst wenn keine
Apnoen oder Hypopnoen wéahrend des Schlafes und keine Symptome wéhrend des Tages auftreten,
wird die Vibration des Pharynxgewebes als einfaches oder habituelles Schnarchen bezeichnet [5,8].
Der pathophysiologische Unterschied zwischen habituellem Schnarchen und OSA ist also lediglich
quantitativer Art [5]. Probleme, Uber die sich Schnarcher beklagen, sind unter anderem eine Stérung
des Schlafs anderer und eine schlechte eigene Schlafqualitat [8,12]. Bettpartner kdnnen eine
signifikant beeintrachtigte Schlafqualitat haben [13] und unter Schlaflosigkeit, morgendlichen

Kopfschmerzen und Tagesschlafrigkeit leiden [5,14].

Die Velumount®-Methode stellt nun in der Schweiz seit 2005 eine mdgliche Therapie gegen das
Schnarchen und allfallige Atemaussetzer dar. Die Drahtkonstruktion, entwickelt von Arthur Wyss,
verhindert das Schnarchen an seinem Entstehungsort. Die Velumount®-Gaumenspange muss
individuell angepasst werden. Tschopp [15] konnte 2009 an 40 Patienten die Wirksamkeit der

Velumount®-Methode bei Schnarchen und milder bis moderater obstruktiver Schlafapnoe zeigen.

Fur die vorliegende Arbeit interessierte vor allem die Traghaufigkeit, beziehungsweise der Anteil der
Patienten mit regelmassigem Gebrauch der Velumount®-Gaumenspange. Zudem sollten Faktoren mit
Zusammenhang zur Tragh&aufigkeit ermittelt und die subjektive Wirksamkeit gegen das Schnarchen

untersucht werden.

Die vorliegende Dissertation ist nach folgendem Muster aufgebaut: direkt anschliessend erfolgt eine
Einflhrung in die Velumount®-Methode. In Kapitel 3 liefert die Untersuchungsmethodik einen
Uberblick tiber den Untersuchungsplan, die Untersuchungsinstrumente, die Stichprobe, die
Durchfiihrung der Untersuchung und Uber das eingesetzte Auswertungsverfahren. Die Resultate, die

in Kapitel 4 dargestellt werden, werden im Kapitel 5 zusammengefasst, interpretiert und diskutiert.



1.1 Die Velumount®-Methode

Geschichtliches: Die Velumount®-Methode wurde durch den Berner Arthur Wyss entwickelt und
patentiert. Sie ist in der Schweiz seit 2005 auf dem Markt und bis heute (Stand April 2012) wurden
weltweit circa 15 500 Anpassungen der Velumount®-Gaumenspange durchgefihrt. Die Abbildung 1

zeigt den Prototyp einer Velumount®-Gaumenspange.

Abb. 1. Der Erfinder Arthur Wyss mit der Velumount®-Gaumenspange
1

Mechanische Schienung der Atemwege: Das Schnarchgerdusch entsteht durch turbulenten Luftfluss
in den oberen Atemwegen, welcher durch deren Einengung (zum Beispiel bei vermindertem
Muskeltonus) im Schlaf zustande kommt, und daraus resultierender Vibration von Weichteilgewebe
[5]. Die Velumount®-Methode wahlt zum Offenhalten der oberen Atemwegen und damit zur
Gewabhrleistung eines ungehinderten Luftflusses einen mechanischen Weg: das Gewebe, namentlich
das Velum und mehr oder weniger vorhandenes lockeres Mukosa- und Bindegewebe des Naso- und
Oropharynx werden gestiitzt, der nachtliche Kollaps der oberen Atemwege somit verhindert. Der
offene Pharynx soll die Atemluft ungehindert passieren lassen (vgl. Abb. 2) und die durch eine

Einengung des Raumes entstehenden Turbulenzen mit konsekutivem Schnarchgerausch verhindern.



Abb.2. Mechanische Schienung der Atemwege durch die Velumount®-Gaumenspange
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Aufbau: Die Velumount®-Gaumenspange wird nachts getragen und setzt sich aus verschiedenen
Anteilen zusammen: den extraoralen Teilen, den Referenzschenkeln (vgl. 1 in Abb.3), die zu beiden
Seiten an den Mundwinkeln aus dem Mund austreten und an der Oberlippe ca. 1,5 cm in Richtung
Nase verlaufen und so fiir die Stabilitat sorgen und zur Form der restlichen Konstruktion beitragen;
den intraoralen Schenkeln (Oraltraversen; vgl. 2 in Abb. 3) die ausserhalb der oberen Zahnreihen
verlaufen und fir Stabilitdt und Form sorgen; den lingualen Absenkungen (vgl. 3 in Abb. 3), derjenige
Bereich, in der die Velumount®-Konstruktion die Uvula zu beiden Seiten nach dorsal passiert, indem
sie in einem Bogen hinter das Velum tritt, ohne dieses anzuheben oder nach ventral zu ziehen und
dem Pharynxbogen (vgl. 4 in Abb. 3), der dorsal dem Velum anliegt, den Pharynxbereich ohne

Kontakt zur Hinterwand auf Hohe des Velums stabilisiert und somit im Schlaf offen halt.

Abb. 3. Velumount®-Gaumenspange mit Referenzschenkeln (1), Oraltraversen (2), lingualer
Absenkung (3) und Pharynxbogen (4)




Die Velumount®-Gaumenspange wird aus zertifiziertem Medizinalmaterial angefertigt.
Unterschiedliche Materialeigenschaften wie Oberflachenhaftung, verschiedene Harten und
Flexibilitaten, ungefillte oder gefillite Varianten sind ausschlaggebend fir die individuelle
Vertraglichkeit [16]. Je nach anatomischen Gegebenheiten, Akzeptanz und Praferenz des Patienten

werden die Materialien entsprechenden ausgewahlt.

Die individuelle Anpassung: Bei der Velumount®-Methode handelt es sich um die individuelle
Anpassung einer Velumount®-Gaumenspange, das Erlernen deren richtigen Anwendung und des
entsprechenden theoretischen Wissens. Anpassung und Theorie erfolgen im Rahmen eines
sogenannten Velumount®-Workshops, einer ca. 3 stiindigen individuellen Anpassung mit
Informationsteil zu Anatomie, Pathophysiologie von Schnarchen und Schlafapnoe, Entwicklung der
Velumount®-Methode und Anwendung sowie Pflege des Produkts. Im Workshop steht fir die
Betreuung von zwei bis vier Patienten jeweils ein Velumount®-Trainer zur Verfigung. Die Anpassung
wird aus Motivationsgriinden in einer Gruppe durchgefihrt. Nur auf direkten Wunsch der Patienten
wird die Velumount®-Gaumenspange auch in Einzelsitzungen angepasst. Der Velumount®-Workshop
kostet 460 SFr (Stand Juli 2012) und wird im Allgemeinen nicht von der Krankenkasse bezahlt.

Fur die optimale Wirksamkeit muss die Velumount®-Gaumenspange auch optimal, das heisst
individuell an die entsprechenden anatomischen Verhéaltnisse, angepasst werden, so dass keine
Druckstellen an den oralen und pharyngealen Weichteilen entstehen. Daneben muss auch fir die
Wirksamkeit der Gaumenspange gesorgt werden, wofilr insbesondere der Pharynxbogen
verantwortlich ist. Er soll genau der Form und Neigung des Velums angepasst sein und muss die
richtige Hohe aufweisen. Eine falsche Krimmung (zu starke oder zu schwache Krimmung nach
ventral) fuhrt einerseits zu einem Wirkungsverlust und andererseits zu einer Zunahme eines
Fremdkorpergefihls mit allenfalls konsekutiven Druckstellen oder Wirgereiz. Da die Velumount®-
Trainer den Nasopharynx nicht einsehen kdnnen, sind sie wéhrend der Anpassung auf die aktive
Mitarbeit der Patienten angewiesen, die unter anderem mit Aussagen zu allfélligen Druckstellen
wesentlich zur Entwicklung der optimalen Passform beitragen kénnen. Die Gaumenspange besteht
nicht aus einem starren Material, was dazu fiihren kann, dass sie durch die Anwendung
(insbesondere eine unsachgemésse Anwendung) an Formgenauigkeit einbiisst. Die Patienten werden
instruiert, wie die Gaumenspange am besten in Form zu halten ist. Es ist also auch im Zeitraum nach
der Anpassung und wahrend der Anwendung zu hause die aktive Mitarbeit des Patienten notwendig

fur eine erfolgreiche Therapie.

Nachbetreuung: Da erst nach dem praktischen Versuch zu hause eine Aussage Uber die Wirksamkeit
und den Tragekomfort gemacht werden kann, sind teilweise Nachbetreuungen nétig und in den
meisten Fallen empfohlen, um eine Nachkorrektur der Form vornehmen zu kénnen. Eine

Nachbetreuung ist im Workshop-Preis inbegriffen und steht jedem Patienten zur Verfigung.

Eingewthnungsphase: Die Therapie mit der Velumount®-Gaumenspange erfordert eine gewisse
Eingewdhnungszeit, die von Patient zu Patient sehr unterschiedlich lange dauert. Der Grossteil der
Velumount®-Patienten wird wahrend der Anpassung mit einem unterschiedlich stark ausgepréagten

Wirgereiz konfrontiert, der nach sehr individueller Dauer abnimmt und schliesslich meistens ganz



verschwindet. Die Nachkontrolle sollte optimalerweise nach dieser Eingewdhnungsphase erfolgen, da
die Passgenauigkeit erst in entspanntem Zustand ohne Wirgereiz des Patienten optimal kontrolliert
werden kann.

Mit einer angepassten und optimal sitzenden Velumount®-Gaumenspange kann nach der
Eingewdhnungsphase ohne weiteres gesprochen und getrunken werden, da das Material nicht starr
oder fixiert ist. Bei der Wahl der richtigen Materialhérte soll und kann die Velumount®-Gaumenspange

den Muskelbewegungen zu einem gewissen Grad folgen.

Die Velumount-Gaumenspange als flexible, individuell anzupassende Drahtkonstruktion dient somit

der mechanischen Schienung und dem Offenhalten der oberen Atemwege wahrend des Schlafes.



3 Methodik
3.1 Untersuchungsplan/-design

Bei dieser Studie handelt es sich um die prospektive Erfassung von subjektiven Angaben einer

Patienten-Kohorte, die mit Velumount® in der deutschen Schweiz versorgt wurde.

Die Datensammlung begann im Mai 2009 mit dem Ziel, mindestens 100 Velumount®-Patienten in die

Studie einzubeziehen.
Die Daten fir die Studie wurden mit eigenstandig entwickelten Erhebungsbogen gewonnen.

Zur Erfassung der Ausgangslage wurde der erste Messzeitpunkt T1 gleichzeitig mit der Anpassung
der Velumount®-Gaumenspange gesetzt. Um die Wirkung und Anwendungshéaufigkeit zu prifen,
wurde die Abschlussbefragung zum Zeitpunkt T3, drei Monate nach der Anpassung angesetzt. T2
lage optional irgendwo zwischen T1 und T3, falls eine fakultative Nachbetreuung erfolgen wiirde.
Insgesamt wurden die Daten also zu zwei sicheren und weiteren fakultativen Messzeitpunkten

erhoben, wobei fir die vorliegende Arbeit die Messzeitpunkte T1 und T3 interessieren (vgl. Abb.4).

Abb. 4. Untersuchungsablauf der Studie

ev. Nachbetreuung

T1 ev. T2 T3

Mai/Juni 09 3 Monate Aug/Sept 09

Das Studienprotokoll, die Erhebungsbdgen und die Patienteninformation wurden durch die kantonale
Ethikkommission am 18.06.2009 bewilligt.

3.2 Untersuchungsverfahren/-instrumente

Die Daten wurden zum Zeitpunkt T1 anhand einer schriftlichen Befragung mit einem 7-seitigen
Erhebungsbogen gewonnen. Dieser Erhebungsbogen enthielt 33 Fragen zu verschiedenen Themen.
Die Daten zum Messzeitpunkt T3 wurden anhand einer Telefonbefragung basierend auf einem 4-

seitigen Erhebungsbogen erhoben, welcher 21 Fragen umfasste.

Die Erhebungsbogen enthielten Fragen mit verschiedenen vorgegebenen Antwortméglichkeiten und
VAS-Elemente, das heisst Fragen, die als Antwort das Eintragen in eine Visuelle Analog Skala (VAS)
[17] erfordern. Die VAS wurde bei dem Erhebungsbogen T3 ersetzt durch eine Zahl zwischen 0 und
100 (modifizierte VAS), die als Antwort zu nennen war und so bestmaoglich mit einer Eintragung in eine

VAS verglichen werden konnte.

Die vorliegende Art der Datenerhebung (das Austeilen der Fragebogen wahrend der Anpassung fur
Erhebungsbogen T1 und die telefonische Befragung zum Zeitpunkt T3) wurde gewahlt, um die

Antwortrate mdglichst hoch zu halten. Die Studienteilnehmer sollten nicht durch zu beantwortende
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Post belastigt werden. Zudem konnte so der kleine Zeitaufwand der Teilnehmer mit dem

grosstmaoglichen Rucklauf der Antworten kombiniert werden.
Folgend werden die fur die vorliegende Arbeit wichtigsten Fragen erklért:

Frage zur Traghaufigkeit — Die Frage zur Traghaufigkeit wurde im Erhebungsbogen T3 gestellt (Frage
8: ,In wie vielen Nachten pro Woche tragen Sie den Velumount?“) und erforderte als Antwort eine Zahl
zwischen 0 und 100, die durch den Patienten zu nennen war (modifizierte VAS), wobei 0 = nie und

100 = immer bedeutete.

Fragen zum Wirgereiz — Zur Auspragung des Wirgereizes wurden im Erhebungsbogen T3 zwei
Fragen gestellt. Zu beurteilen war der Wiirgereiz bei der Anpassung (,Wie stark war der Wiirgereiz bei
der Anpassung?“; Frage 5, T3) und einige Tage nach der Anpassung (,Und in den ersten Tagen?;
Frage 6, T3). Die Patienten hatten fur beide Fragen eine Zahl zwischen 0 und 100 zu nennen
(modifizierte VAS), wobei 0 = Gberhaupt kein Wirgereiz und 100 = nicht Uberwindbarer Wiirgereiz

bedeutete.

Frage zum Leidensdruck der Partnerin/des Partners — Die Patienten hatten im Erhebungsbogen T1
bei Frage 32 anzugeben, ob sie eine Partnerin/einen Partner hatten (ja/nein) und in Frage 33a, wie
stark jene durch das Schnarchen des Patienten gestort seien. Da in den meisten Fallen
Partnerin/Partner bei der Anpassung nicht anwesend waren, hatten die Patienten die Antwort

abzuschéatzen. Als Antwort war eine Eintragung in eine VAS erforderlich (vgl. Abb. 5).

Abb. 5. Frage 33a aus dem Erhebungsbogen T1

33. Falls Partner/in vorhanden, wie stark ist er/sie durch Ihr Schnarchen gestort?

a) Ausgefullt vom Patient:

Gar nicht | | Sehr stark

Frage zum Tragkomfort — Die Frage ,Wie bequem empfinden Sie den Velumount?“ wurde in
Erhebungsbogen T3 als Frage 16 gestellt. Als Antwort war auch hier wieder eine Zahl zwischen 0 und
100 anzugeben (modifizierte VAS). 0 bedeutete sehr stérend, 100 entsprach der Aussage ,sehr

bequem®, also Uberhaupt nicht stérend.

Frage zum Rauchen — Die Frage ,Rauchen Sie?* wurde im Erhebungsbogen T1 als Frage 12 gestellt,

wobei ,ja“ oder ,nein“ anzukreuzen war.

Frage zur Wirksamkeit gegen das Schnarchen — Die Frage ,Hilft Innen der Velumount gegen das
Schnarchen?” wurde in Erhebungsbogen T3 gestellt, worauf die Probanden wieder mit einer Zahl

zwischen 0 und 100 zu antworten hatten (modifizierte VAS). 0 bedeutete, dass die Velumount®-
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Gaumenspange uberhaupt nicht gegen das Schnarchen hilft, 100 sagte aus, dass sie zu 100% gegen

das Schnarchen wirkt.
3.3 Untersuchungsgruppen/-teilnehmer

Im Zeitraum von Mai und Juni 2009 wurden alle deutschsprachigen Velumount®-Kunden (mit
Kontaktdaten in der Schweiz), die an einem Workshop zur Anpassung und dem Erlernen der
Velumount®-Methode der deutschschweizer Filialen Bern, Zirich, Luzern, Chur und Brunnen
teilgenommen hatten, Uber die Studie informiert. Die Velumount®-Kunden hatten sich freiwillig,
selbstandig und unabhangig von der Studie fiir die Anpassung in den verschiedenen Filialen

angemeldet.

Nach jeweils 3 Monaten wurde versucht, die Probanden telefonisch fur die Beantwortung von
Erhebungsbogen T3 zu erreichen (vgl. Kapitel 3.1). Zu diesem Zeitpunkt wurde von der Studie
ausgeschlossen, wer die weitere Teilnahme an der Studie abgelehnt hatte, wer beim Ausftillen von
Erhebungsbogen T1 keine Kontaktdaten angegeben hatte oder aus dem Ausland zur Anpassung in
die Schweiz gekommen war. Ausgeschlossen wurden auch jene Personen, die auch nach zahlreichen

Versuchen telefonisch nicht zu erreichen waren.
34 Untersuchungsdurchfiihrung

Die schriftliche Befragung (Erhebungsbogen T1) erfolgte im Rahmen der Velumount®-Anpassung. Die
Patienten wurden jeweils durch die verschiedenen Velumount®-Trainer mindlich und mittels
schriftlich vorliegender Patienteninformation Gber die Studie informiert und jene, die der
Studienteilnahme zustimmten, fullten den Erhebungsbogen aus. In diesem erklarten sie sich bereit,
einen weiteren Erhebungsbogen per Telefon drei Monate nach der Anpassung zu beantworten. Das
Verteilen und Einsammeln von Erhebungsbogen T1 erfolgte durch die jeweiligen Velumount®-Trainer
der entsprechenden Filialen. Die Befragung per Telefon zum Zeitpunkt T3 wurde ausnahmslos durch

cand. med. Barbara Beck vorgenommen.
35 Untersuchungsauswertung

Die Daten aller 102 Probanden wurden in eine Excel-Tabelle eingegeben. Daran schloss sich die
statistische Auswertung der Daten an. Die Auswertung erfolgte mittels Excel, je nach Fragestellung
mittels unterschiedlicher statistischer Tests (Korrelationen, Regressionen, Mann-Whitney-U-Test und

Bestimmung der Konfidenzintervalle).
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4 Resultate

4.1 Deskriptive Statistik

In den ersten beiden Monaten der Datenerhebung wurden in der ganzen Schweiz 434 Anpassungen
durchgefiihrt, 387 davon in Filialen, die der Studie angeschlossenen waren. Davon hatten sich 137
Patienten zur Teilnahme an der Studie entschieden. Daraufhin wurde beschlossen, die
Datenerhebung einzustellen. Die Daten von Erhebungsbogen T3 konnten letztendlich von 102
Patienten erhoben werden. 35 wurden somit zu diesem Zeitpunkt von der weitern Teilnahme an der
Studie ausgeschlossen (Ausschlusskriterien vgl. Kapitel 3.3). Fir die Auswertung standen nun die
Daten von 102 Patienten zur Verfigung (vgl. Abb. 6), welche der Gesamtstichprobe (N) fur die

vorliegenden Untersuchungen entsprechen.

Zur weiteren Untersuchung interessieren vor allem die Mittelwerte (M) mit Standardabweichungen

Abb. 6. Patientenrekrutierung

(SD), Standardfehlern (SE), Minima (min), Maxima (max) und die Medianwerte (median).

Von den 102 Probanden waren 16% Frauen (n = 16) und 84% Manner (n = 86). Das durchschnittliche
Alter betrug zum Zeitpunkt der Anpassung (also T1) 53 Jahre (vgl. Tab. 1), der durchschnittliche Body
Mass Index (BMI) 26 kg/m? (SD = 3 kg/m?).



Tab. 1. Durchschnittliches Alter bei T1

M SD min max median

Alter der Patienten 53 12 30 83 53

Die telefonische Befragung zum Zeitpunkt T3 erfolgte moglichst genau drei Monate nach der
Anpassung. Da die Patienten nicht immer beim ersten Versuch telefonisch zu erreichen waren,
wurden die Erhebungsbogen T3 der 102 Patienten in einer Zeitspanne von 78 (min) bis 131 (max)
Tagen nach der Anpassung beantwortet. Im Mittel (M) erfolgte die Telefonbefragung 98 Tage nach

der Anpassung mit einer Standardabweichung (SD) von 8 Tagen (median = 97 Tage; vgl. Tab. 2).

Tab. 2. Tatsachliche Zeitspanne zwischen T1 und T3 in Tagen

M SD min max median

Tage zwischen T1 und T3 98 8 78 131 97

Betrachtete man die Frage zur Traghaufigkeit (Frage 8, T3, modifizierte VAS) ergab sich fiur alle
Patienten ein Mittelwert ihrer Traghaufigkeiten von rund 63% (SD =43, SE =4 , min = 0, max = 100,

median = 90). Funf Patienten hatten zu dieser Frage keine Angaben gemacht.

Die 102 Patienten wurden aufgrund der Taghaufigkeit in Gruppen eingeteilt. 69% wurden den
regelméassigen Velumount®-Tragern zugerechnet (Gruppe 1). Als eine regelmassige Anwendung der
Velumount®-Gaumenspange wurde eine Traghaufigkeit von mindestens 25% in der modifizierten VAS
festgelegt. Die Gruppe 1 wurde anhand der Traghaufigkeit weiter in mehrere Untergruppen eingeteilt
(vgl. Tab. 3). 31% der Patienten wurden den Nicht- oder Nicht-regelmassigen Tragern zugeordnet

(Gruppe 2).

Tab. 3. Gruppeneinteilung anhand der Traghaufigkeiten.

n = Anzahl % aller
Traghaufigkeit Patienten Patienten
regelmassige
Gruppe 1 Velumount®-Trager = 25% 70 69
Gruppe la 25-49% 6
Gruppe 1b 50-74% 9
Gruppe 1c 75-100% 55 54
nicht (-regelmassige)
Gruppe 2 Velumount®-Trager 0-24% 32 31

Abb. 7 gibt einen Uberblick (iber die Verteilung der Patienten auf die verschiedenen Gruppen.
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Abb. 7. Gruppeneinteilung anhand der Traghaufigkeit

Traghaufigkeit

m0-24%
25-49%

m50-74%

m75-100%

Die Auspragung des Wiirgereizes (Fragen 5 und 6, T3, modifizierte VAS) wurde fiir die verschiedenen
Gruppen bestimmt. Als Antwort zu nennen war entsprechend einer modifizierten VAS eine Zahl
zwischen 0 und 100 (vgl. Fragen zum Wirgereiz, Kapitel 3.2). Der Mittelwert des Wirgereizes der 102
Patienten hatte von M = 57 (SD = 31, SE = 3) bei der Anpassung zu M = 40 (SD = 29, SE = 3) in den
ersten Tagen nach der Anpassung abgenommen. Die Spannweite der Angaben zum Wirgereiz
reichte von 0 bis 100. Es zeigte sich eine stark unterschiedliche Auspragung des Wirgereizes bei den
einzelnen Patienten (vgl. Abb. 8).

Abb. 8. Wirgereiz (mdgliche Werte nach modifizierter VAS) in den ersten Tagen nach der Anpassung

bei nicht-regelmassigen Velumount®-Anwendern und regelméssigen Velumount®-Tragern
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Die Traghaufigkeit der Velumount®-Patientinnen im Vergleich mit jener der mannlichen Patienten
ergab eine durchschnittliche Traghaufigkeit fiir die Frauen von 34% (SD = 43%, SE = 11%) und fir die
Méanner von 68% (SD = 41%, SE = 5%) mit einer stark ungleichen Verteilung. Von den 16 Frauen

hatten 15 eine Angabe zur Tragh&ufigkeit gemacht, davon hatten 8 die Zahl 0 angegeben, was einen
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Medianwert von O ergab. Von den 86 Mannern hatten 82 eine Angabe gemacht, 41 davon mit der Zahl

100, was einem Medianwert von 99.5, gerundet 100 entsprach (vgl. Abb. 9).

Abb. 9. Tragh&ufigkeit Geschlecht
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Der Tragkomfort (Frage 16, T3, modifizierte VAS) wurde in der Gesamtpopulation mit einem Mittelwert
von M = 63 angegeben, wobei der Mittelwert der Nicht-Trager mit M = 40 deutlich unter jenem der
Velumount®-Trager mit M = 69 lag. Der Mittelwert der Gruppe 1c (75-100% Tragh&aufigkeit) lag mit M
= 72 deutlich Uber jenem der Gruppe 1a (25-50% Traghaufigkeit) mit 53 oder jenem der Gruppe 1b
(50-74% Traghaufigkeit) mit 62 (vgl. Tab. 4 und Abb. 10).

Tab. 4. Tragkomfort (nach modifizierter VAS mit méglichen Werten von 0 bis 100)

M SD min max median
alle 63 27 0 100 70
0-24% 40 32 0 85 35
25-49% 53 24 20 80 60
50-74% 62 21 20 90 65
75-100% 72 22 10 100 80
25-100% 69 22 10 100 75

16



Abb. 10. Tragkomfort (nach modifizierter VAS mit méglichen Werten von 0 bis 100)

100 -
90 A
80 A
70 - T
60 |
50 A
40 A
30 A =+
20 -
10 -

0

Tragkomfort
Modifizierte VAS

Traghéaufigkeit 0-24% Traghéaufigkeit 25-100%

Betrachtete man den durchschnittlichen Tragkomfort der einzelnen Gruppen, zeigte sich bei den
Gruppen mit hdherer Traghaufigkeit ein besserer Tragkomfort (vgl. Abb. 11).

Abb. 11. Tragkomfort einzelne Gruppen
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Der durchschnittliche Tragkomfort (hach modifizierter VAS) lag bei Frauen bei M =51 (SD = 34, SE =
10) und bei Mannern bei M = 65 (SD = 26, SE = 3). Die Spannweite der Angaben zum Tragkomfort
reichte bei Frauen von 0 bis 90, bei den M&nnern von 0 bis 100 (vgl. Abb. 12).
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Abb. 12. Tragkomfort Geschlecht (nach modifizierter VAS)

100 ~
90 -

80 -
70 N (—
60 -

50 -

40

Tragkomfort
Modifizierte VAS

30 A

20 A
10 4

0

Manner Frauen

Die Auspragung des Wirgereizes unterschied sich bei Frauen und Mannern. Der Mittelwert des
Wirgereizes bei Frauen lag bei der Anpassung bei M = 80 (SD = 12, SE = 3, median = 83) und bei
Mannern bei M = 52 (SD = 32, SE = 3, median = 50). Die Spannweite der Angaben zum Wirgereiz
bei der Anpassung reichte bei Frauen von 50 bis 100, bei den Mannern von 0 bis 100. (vgl. Abb. 13).

Abb.13. Wirgereiz Frauen und Méanner bei der Anpassung
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Tab. 5 zeigt die entsprechenden Daten zum Wirgereiz in den ersten Tagen nach der Anpassung.

Tab. 5. Wirgereiz Geschlecht (nach modifizierter VAS)

Wirgereiz in den ersten Tagen (nach modifizierter VAS)

M SD SE min max median
Frauen 57 26 7 0 100 55
Manner 38 29 3 0 100 35
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25 der 102 Probanden gaben an zu Rauchen (durchschnittlich M = 14,2 Zigaretten pro Tag). Der
Mittelwert der Traghaufigkeiten bei Rauchern lag bei 63% (SD = 40%; SE = 8%), jener von Nicht-
Rauchern bei ebenfalls 63% (SD = 45%; SE = 5%). Mit einem Medianwert von 98% lagen die Nicht-

Raucher hoher als die Raucher mit einem Medianwert von 80%.

Der Wiirgereiz bei der Anpassung lag bei Rauchern mit einem Durchschnitt von M = 42 (SD = 31, SE
= 6) unter jenem der Nicht-Raucher mit einem Durchschnittswert von M = 62 (SD = 30; SE = 3). In den
ersten Tagen nach der Anpassung lag der durchschnittliche Wirgereiz bei Rauchern bei M =30 (SD =
29, SE = 6) und jener von Nicht-Rauchern bei M = 44 (SD = 29, SE = 3; vgl. Tab. 6).

Tab. 6. Wiirgereiz bei Rauchern und Nicht-Rauchern (Werte nach modifizierter VAS)

Wirgereiz bei der Anpassung

n M SD min max median
Raucher 25 42 31 0 90 50
Nicht-Raucher |77 62 30 0 100 70

Wiirgereiz in den ersten Tagen

n M SD min max median
Raucher 25 30 29 0 100 30
Nicht-Raucher |77 44 29 0 100 40

Die Werte fur den Leidensdruck von Partnerin oder Partner liegen in Tab. 7 vor (Frage 33, T1, VAS).
Die Frage zum Leidensdruck wurde wahrend der Anpassung gestellt. Die Patienten hatten in eine
VAS eine Markierung zu setzen, die dann entsprechend in Millimetern ausgemessen wurde. Der
Leidensdruck der Partner wurde in der Gesamtpopulation mit einem Mittelwert von M = 74
angegeben. Der Leidensdruck der Partner der spéateren Nicht-Trager, beziehungsweise der spateren
Gruppe der nicht-regelmassigen Velumount®-Trager lag mit einem Mittelwert von M = 81 héher als

jener der spateren regelmassigen Velumount®-Trager mit M = 72 (vgl. Tab. 7 und Abb. 14).

Tab. 7. Leidensdruck der Partner(innen)

M SD min max median
alle 7.4 2.6 0.1 10 8.2
0-24% 8.1 2.2 1.7 10 9
25-49% 5.7 4.2 0.1 9.8 6.4
50-74% 8.4 25 25 10 9.1
75-100% 7.2 2.6 0.3 10 7.8
25-100% 7.2 2.8 0.1 10 8.1
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Abb. 14. Leidensdruck der Partner(innen)
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Als haufigster Grund fir das Nicht-(regelméassige-)Tragen wurde der Wiirgereiz genannt (n = 20/102),
gefolgt von Druckstellen (n = 15/102), Schmerzen und weiterhin bestehendem Schnarchen (jeweils n
=10/102) sowie Problemen beim Einsetzen (n = 9/102). n = 7/102 hatten andere Probleme

angegeben. Es waren Mehrfachnennungen maoglich.

Im Zeitintervall zwischen T1 und T3 hatten 23 Patienten eine Nachbetreuung besucht (das entspricht
23% aller Patienten). Ein Patient hatte zwei Nachbetreuungen in Anspruch genommen. Nur zwei

Probanden der Gruppe 2 (Nicht-Trager) hatten sich in einer Nachbetreuung nachversorgen lassen.

Fur die subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode bezlglich des Schnarchens ergab sich in
der Gesamtpopulation ein Mittelwert von M = 79 (Frage 10, T3, modifizierte VAS) mit einer
Standardabweichung von SD = 21 (SE = 2). Die Maximalwerte lagen bei allen Untergruppen, also

auch bei den Nicht-(regelmassigen) Tragern, bei max = 100, der Medianwert lag bei 80 (vgl. Tab. 8).

Tab. 8. Wirksamkeit gegen das Schnarchen (Werte nach modifizierter VAS)

M SD min max median

Wirksamkeit gegen das Schnarchen bei T3 79 21 10 100 80

Der Mittelwert aller Angaben der einzelnen Patienten dazu, wie stark dem Partner/der Partnerin durch
die Velumount®-Methode zum Zeitpunkt T3 geholfen sei (modifizierte VAS-Werte, 0 = tGberhaupt
nicht zufrieden und 100 = absolut zufrieden), betrug bei Angaben von 72 Patienten (Ubrige Patienten
ohne Angaben) M = 80% (SD = 22%, SE = 3%).

Durchschnittlich wirden die Patienten die Velumount®-Methode zu M = 83% weiter empfehlen (SD =

28%, SE = 3%, median = 100%). Dazu war bei T3 dazu eine Zahl zwischen 0 = sicher nicht und 100 =
ganz sicher zu nennen (Frage 21, T3, modifizierte VAS). Auch die nicht-(regelmassigen)Velumount®-

Trager hatten angegeben, die Methode im Durchschnitt zu 59% weiterzuempfehlen (SD = 38%, SE =

7%, median = 65%). Bei den regelmassigen Velumount®-Tragern (Gruppe 1) lag der Durchschnitt bei
93% (SD = 15%, SE = 2%, median = 100%). Von den 102 Patienten hatten 60 angegeben, die
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Velumount®-Methode zu 100% weiter zu empfehlen und 8 Probanden hatten angegeben, die

Methode sicher nicht weiter zu empfehlen (VAS 0).
4.2 Statistische Berechnungen

Im Folgenden werden Korrelationen und Regressionen fur verschiedene Faktoren berechnet, denen
ein moglicher Zusammenhang mit der Traghaufigkeit zugeordnet wurde (vgl. Kapitel 4.2.1 bis 4.2.4).
Fur die Prufung der unterschiedlichen Werte zwischen Mannern und Frauen bei Angaben zu
Traghaufigkeit, Wirgereiz und Tragkomfort auf deren Signifikanz und die unterschiedliche
Auspragung des Wirgereizes bei Rauchern und Nicht-Rauchern wurden Mann-Whitney-U-Rangtests
verwendet. Die subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode wurde mittels Bestimmung von

Konfidenzintervallen untersucht (vgl. Kapitel 4.2.9).
Fir die Beurteilung der Korrelationen wurden die Werte nach Koschorrek verwendet (Vgl. Tab 9).

Tab. 9. Bedeutung der Korrelationswerte (Modifiziert nach Koschorrek, 2007; S.205)

[r]=<0.2 sehr geringe Korrelation
0.2<]r|£0.5 geringe Korrelation
0.5<]r£0.7 mittlere Korrelation
0.7<|r]=0.9 hohe Korrelation
09<]r=1 sehr hohe Korrelation

4.2.1 Wirgereiz

Anhand der Korrelationsberechnung wurde geprift, ob zwischen dem Wirgereiz bei der Anpassung
bzw. in den ersten Tagen nach der Anpassung und der Traghaufigkeit bei T3 ein linearer

Zusammenhang besteht.

Zwischen dem Wirgereiz wahrend der Anpassung und der Traghaufigkeit bei T3 ergab sich ein
Korrelationswert (r) von -0.24 (vgl. Tab. 10). Fur die Korrelation zwischen dem Wiirgereiz in den
ersten Tagen nach der Anpassung und der Traghaufigkeit bei T3 wurde ein r von -0.41 konstatiert
(vgl. Tab. 10). Nach Koschorrek bestand sowohl zwischen dem Wiirgereiz wahrend der Anpassung
und der Traghéaufigkeit bei T3, als auch dem Wirgereiz in den ersten Tagen nach der Anpassung und

der Tragh&ufigkeit bei T3 eine geringe negative Korrelation (vgl. Tab. 9 und 10).

Anhand der Regressionsanalyse wurde geprift, ob die Traghaufigkeit bei T3 durch die Auspragung
des Wirgereizes wahrend der Anpassung bzw. durch die Auspragung des Wrgereizes in den ersten

Tagen nach der Anpassung beeinflusst wurde.

Der Regressionskoeffizient b nahm einen negativen Wert an (d.h. die Regressionsgerade zeigte eine
negative Steigung), der signifikant von 0 abwich (p = 0.02 < 0.05 (a); vgl. Tab. 10). Anhand der
vorliegenden Stichprobe konnte bestatigt werden, dass die Traghaufigkeit bei T3 durch die

Auspragung des Wirgereizes bei der Anpassung beeinflusst wurde.
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Auch fiir den Wirgereiz in den ersten Tagen nach der Anpassung nahm der Regressionskoeffizient b
einen negativen Wert an, der signifikant von 0 abwich (p = 0.00 < 0.05 (a); vgl. Tab. 10). Es konnte
also gezeigt werden, dass die Traghaufigkeit bei T3 auch durch die Auspragung des Wirgereizes in

den ersten Tagen nach der Anpassung beeinflusst wurde.
4.2.2 Leidensdruck der Partnerin/des Partners

Der Korrelationswert von -0.11 (vgl. Tab. 10) zeigte, dass zwischen dem Leidensdruck der

Partnerin/des Partners und der Traghaufigkeit keine Korrelation bestand (vgl. Tab. 9).

Der Regressionskoeffizient b nahm einen negativen Wert an (b = -0.01), der nicht signifikant von 0
abwicht (p = 0.34 > 0.05 (a); vgl. Tab. 10). Anhand der vorliegenden Stichprobe konnte nicht bestatigt

werden, dass der Leidensdruck der Partnerin/des Partners die Traghaufigkeit bei T3 beeinflusst hatte.
4.2.3 Wirksamkeit bezuglich des Schnarchens im Zusammenhang mit der Tragh&ufigkeit

Fir die Korrelation zwischen der Wirksamkeit der angepassten Velumount®-Gaumenspange
bezlglich des Schnarchens und der Traghaufigkeit bei T3 wurde ein Wert von r = 0.12 konstatiert (vgl.
Tab. 10). Es zeigte sich somit kein Zusammenhang zwischen der Wirksamkeit der Velumount®-

Gaumenspange und der Tragh&aufigkeit.

Der Regressionskoeffizient b nahm mit 0.8 einen positiven Wert an, der nicht signifikant von 0 abwich
(p =0.31>0.05 (a); vgl. Tab. 10). Anhand der vorliegenden Stichprobe konnte somit nicht gezeigt
werden, dass die Traghaufigkeit bei T3 durch die Wirksamkeit der angepassten Velumount®-

Gaumenspange beziiglich des Schnarchens beeinflusst wurde.
4.2.4 Tragkomfort

Fur die Korrelation zwischen dem Tragkomfort der Velumount®-Gaumenspange und der
Traghaufigkeit bei T3 wurde ein Wert von r = 0.53 konstatiert (vgl. Tab. 10). Zwischen dem

Tragkomfort und der Traghaufigkeit bestand somit eine mittlere positive Korrelation (vgl. Tab. 9).

b nahm einen positiven Wert an (b = 0.37), der signifikant von 0 abwich (p = 0.00 < 0.05 (a); vgl. Tab.
10). Somit konnte anhand der vorliegenden Stichprobe gezeigt werden, dass die Traghaufigkeit bei T3

durch den Tragkomfort beeinflusst wurde.
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Tab. 10. Korrelations- und Regressionskoeffizienten von verschiedenen Faktoren mit méglichem
Zusammenhang mit der Traghaufigkeit

r b SE P
Wirgereiz wahrend der Anpassung -0.24 -0.18 0.07 0.02*
Wiirgereiz in den ersten Tagen nach der Anpassung -0.41 -0.29 0.07 0.00*
Leidensdruck der Partner -0.11 -0.01 0.01 0.34
Wirksamkeit gegen das Schnarchen 0.12 0.08 0.08 0.31
Tragkomfort 0.53 0.37 0.07 0.00*

r = Korrelationskoeffizient, b = Steigung der Regressionsgeraden, SE = Standardfehler, p = P-Wert,
* = signifikanter P-Wert (o < 0.05)

4.2.5 Traghaufigkeit bei Frauen und Mannern

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurde eine mittlere Traghaufigkeit von M = 68% (median
= 99.5) fir Manner und eine Traghaufigkeit von M = 34 % (median = 0) fur Frauen ausgewiesen (vgl.
Kapitel 4.1).

Die Unterschiede in der mittleren Traghaufigkeit der Velumount®-Gaumenspange bei T3 bei Mannern

und Frauen sollen anhand des Mann-Whitney-U-Tests auf deren Signifikanz geprift werden.
Als Entscheidungskriterien dienten die P-Werte (vgl. Tab. 11).

Mit einem p von 0.01 konnte anhand der vorliegenden Stichprobe eine signifikante Differenz der
Traghaufigkeit zwischen Frauen und Mannern gezeigt werden.

Tab. 11. Mann-Whitney-U-Tests zu Traghaufigkeit, Wirgereiz und Tragkomfort bei Frauen und

Mannern

Median Frauen Median Manner Jo)
Traghaufigkeit 0 99.5 0.01*
Wirgereiz bei der Anpassung 82.5 50 0.00*
Wirgereiz in den ersten Tagen 55 35 0.02*
Tragkomfort 57.5 70 0.19

* = signifikanter P -Wert (o < 0.05)

4.2.6 Wirgereiz bei Frauen und Mannern

Den Wirgereiz getrennt betrachtet fir Frauen und Manner, zeigte, dass die Patientinnen der
vorliegenden Arbeit bei der Anpassung einen signifikant héheren Wirgereiz empfanden (M = 80,
median = 82.5) als die mannlichen Patienten mit einem Mittelwert von M = 52 (median = 50; vgl. Tab.

11). Der Wert p von 0.00 ist kleiner als a = 0.05. Somit ist der Unterschied in der Auspragung des
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Wirgereizes zwischen den Geschlechtergruppen der vorliegenden Stichprobe signifikant (vgl. Tab.
11).

In den ersten Tagen nach der Anpassung hatte der durchschnittliche Wirgereiz bei Mannern und
Frauen abgenommen und unterschied sich mit einem P-Wert von 0.02, der kleiner war als a = 0.05,

immer noch signifikant (vgl. Tab. 11).
4.2.7 Tragkomfort bei Frauen und Mé&nnern

Den Tragkomfort zum Zeitpunkt T3 getrennt betrachten zeigte fiir Frauen einen Mittelwert von M = 51
(median = 57.5) und fur Manner von M = 65 (median = 70; vgl. Tab. 11). Betrachtet wurde auch hier
der P-Wert. Mit einem Wert p von 0.19 war dieser grdsser als a = 0.05 und somit war der Unterschied
im Tragkomfort zwischen Frauen und Méannern der vorliegenden Population als nicht-signifikant zu

werten (vgl. Tab. 11).
4.2.8 Wairgereiz bei Rauchern

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurde die Auspragung des Wirgereizes bei der
Anpassung von Rauchern und Nicht-Rauchern verglichen. Es wurde ein mittlerer Wirgereiz bei der
Anpassung von M = 42 (median = 50) fur Raucher und von M = 62 (median = 70) fur Nicht-Raucher

ausgewiesen (vgl. Kapitel 4.1).

Da p mit 0.01 kleiner war als a (vgl. Tab. 12), konnte die Differenz der Auspragung des Wirgereizes
bei der Anpassung zwischen Raucher und Nicht-Rauchern in der vorliegenden Untersuchung als

signifikant gewertet werden.

Mit einem P-Wert von 0.03 war auch die Differenz der Auspragung des Wirgereizes in den ersten
Tagen nach der Anpassung zwischen Rauchern und Nicht-Rauchern als signifikant anzusehen (vgl.
Tab. 12).

Tab. 12. Mann-Whitney-Tests fir die Auspragung des Wiirgereizes bei Rauchern und Nicht-Rauchern

Median Raucher Median Nicht-Raucher Jo)
Wirgereiz bei der Anpassung 50 70 0.01*
Wirgereiz in den ersten Tagen 30 40 0.03*

* = signifikanter P -Wert (o < 0.05)

4.2.9 Subjektive Wirksamkeit gegen das Schnarchen

Fur die subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode bezilglich des Schnarchens ergab sich ein
Mittelwert von M = 79% (modifizierte VAS mit Werten von 0 bis 100; vgl. Kap. 4.1). Um die subjektive
Wirksamkeit in der Gesamtpopulation (N = 102) zu prufen, wurde eine Berechnung des

Konfidenzintervalls p (dem Erwartungswert in der Gesamtpopulation) durchgefihrt.

Wird mit einem Konfidenzniveau von 95% (vgl. Tab. 13) gerechnet, liegt der wahre Mittelwert mit 95%
Sicherheit im Intervall [Mittelwert + Konfidenzintervall]. In unserer Berechnung entprach das Intervall
(bei einem Mittelwert fur die subjektive Wirksamkeit von M = 79) [79 + 5], also [74; 84]. Bleibt die
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untere Grenze des Intervalls (hier 74) > 0, kann von einer Wirksamkeit in der Gesamtpopulation
ausgegangen werden. Um auch die 5% Unsicherheit auszuschliessen, die bei einem Konfidenzniveau
von 95% bestehen bleiben, wurde die Rechnung erneut durchgefiihrt und zwar mit einem
Konfidenzniveau von 99.999%. Dafiir ergab sich ein Konfidenzintervall von [79 £ 12], also [67; 91].
Auch dieses Intervall schnitt die Grenze zum negativen Bereich nicht, woraus auf eine allgemeine
subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode bezlglich des Schnarchens in der

Gesamtpopulation geschlossen werden konnte (vgl. Tab. 13).

Tab. 13. Bestimmung des Konfidenzintervalls; Subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode

gegen das Schnarchen (Werte zur Wirksamkeit nach modifizierter VAS)

Wirksamkeit gegen das Schnarchen

Mittelwert 79
Standardfehler 3
Median 80
Standardabweichung 21
Minimum 10
Maximum 100
Anzahl 69
Konfidenzniveau (95.0%) 5

Konfidenzniveau (99.999%) 12

Mit einer 99.999%igen Sicherheit lag also die subjektive Wirksamkeit bezliglich des Schnarchens in

der Gesamtpopulation zwischen 67 und 91%.
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5 Diskussion

Schnarchen ist weit verbreitet [1-4,20,21] und entsteht durch partielle Obstruktion der oberen
Atemwege mit konsekutiv turbulentem Luftfluss und Vibration der pharyngealen Weichteile [5].
Schnarchen ist Teil der obstruktiven Atemstérungen im Schlaf [1,3,5,6] und kann sowohl den Schlaf
der betroffenen Person [12,13] als auch den Schlaf der Bettpartner empfindlich stéren [6,8]. Aus
diesem Grund suchen viele Betroffene eine Mdglichkeit zur Therapie. Es gibt verschiedenste
Therapie-Versuche /-Mdglichkeiten mit unterschiedlichem Grad der Invasivitat. Behandlungen sollen
die oberen Atemwege offenhalten und/oder die Stabilitdt des Velums verbessern [6,20]. Dadurch wird
einer Vibration der Weichteile entgegengewirkt. In den meisten Publikationen findet Schnarchen nur
als Nebeneffekt der obstruktiven Schlafapnoe Erwahnung und nicht als eigenstandig zu behandelndes
Problem. Studien zur Therapie des habituellen Schnarchens sind folglich rar. Die vorliegende Arbeit
befasst sich mit der Velumount®-Methode als Therapiemdglichkeiten insbesondere gegen das

habituelle Schnarchen.

Gemeinhin werden drei gréssere Untergruppen von Therapieoptionen des habituellen Schnarchens
unterschieden: 1. Konservative Therapieanséatze wie Lifestyle-Veranderungen (z.B.
Gewichtsreduktion, Vermeidung von Alkohol oder sedierenden Medikamenten) oder alternative
Ansétze (wie z.B. das Vermeiden von Rickenlage bei positionsabhéngigem Schnarchen) [5,6,22]. 2.
Apparative Therapieansatze: diese Gruppe kann grob in extraorale (CPAP) und intraorale Therapien
unterteilt werden. Zur letzteren gehoéren die Velumount®-Methode wie auch
Mandibulaprotrusionsschienen in unterschiedlichsten Ausfiihrungen. Wirkungsorte dieser apparativen
Therapiemodalitéten sind die verschiedenen Abschnitte des Pharynx. Durch die Applikation von
kontinuierlichem Druck erfolgt bei der CPAP-Therapie eine pneumatische Schienung der oberen
Atemwege, wodurch deren Kollaps verhindert wird [20]. Die Velumount®-Methode erreicht dasselbe
Ziel auf mechanischem Weg. Die Mandibulaprotrusionsschienen vergréssern das Kaliber der oberen
Atemwege, insbesondere im transversalen Durchmesser [20,23]. 3. operative Verfahren, auf die im
Folgenden nicht weiter eingegangen werden soll. Medikamentdse Ansatze spielen bis heute eine

untergeordnete Rolle in der Schnarch-Therapie [22,24].

Das CPAP-Gerat gilt als Goldstandard zur Behandlung des OSAS [25]. In der Schweiz erfolgt eine
Kostenlibernahme durch die Krankenkassen nur bei &rztlicher Verordnung und bei diagnostiziertem
OSAS [26]. Fur die habituellen Schnarcher fallt somit diese Therapie-Option in den meisten Fallen
schon aus Kostengriinden weg [6]. Die Velumount-Methode bietet seit 2005 eine relativ
kostengunstige und wenig invasive Therapiemdglichkeit zur Behandlung von habituellem Schnarchen
oder als Therapieoption fir Patienten mit OSAS, fiir die eine CPAP-Therapie aus unterschiedlichen
Grunden nicht in Frage kommt. Die Non-Compliance bei CPAP-Therapie liegt je nach Kriterien und
Quelle zwischen 29 und 83% [25,27].

Eine ebenfalls relativ kostenguinstige Alternative zur Therapie bei habituellem Schnarchen oder Non-
Compliance einer CPAP-Therapie bei OSAS bieten die verschiedenen Versionen von
Mandibulaprotrusionsschienen. Es existieren verschiedenste Modelle von der Selbst-Anpassung bis

zur Anpassung durch Zahnarzte in unterschiedlichsten Preisklassen, weshalb eine Pauschalisierung
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zu Angaben tUber Compliance und Wirksamkeit dieser Schienen kaum mdglich scheint. Angaben zur
Compliance nach einem Jahr liegen zwischen 50 und 82% [5,20,30]. Als haufige Nebenwirkungen bei
Langzeitanwendung gelten unter anderem Schmerzen im Kiefergelenk, Zahnschmerzen und
Veranderungen des Bisses oder der Occlusion mit Verschieben der oberen Schneidezéhne nach
hinten und der unteren Schneidezéhne nach vorne [5,20,28,29]. Die Velumount®-Methode nimmt auf
solche Faktoren keinen Einfluss. Zudem ist fiir die Anpassung beziehungsweise die Anwendung von
Mandibulaprotrusionsschienen eine gewisse Anzahl gesunder Zahne Voraussetzung [20,30], nicht
jedoch fiur die Anwendung der Velumount®-Methode oder fir die CPAP-Therapie. Gemeinsame
Vorteile der Mandibulaprotrusionsschienen und der Velumount®-Methode sind deren Einfachheit,
deren Portabilitéat, die fehlende Abhangigkeit von einer Stromquelle und die meist glinstigen Kosten
[20].

Im Zentrum der vorliegenden Arbeit stand die Anwender- beziehungsweise die Traghaufigkeit der
Velumount®-Gaumenspange. Um diese Werte nach einer genligend langen Eingewdhnungsphase zu
ermitteln wurde ein Untersuchungszeitraum von drei Monaten gewahlt. Ferner ging die Arbeit der
Frage nach, welche Faktoren im Zusammenhang mit der Tragh&aufigkeit der Velumount®-
Gaumenspange stehen. Uberdies wurde untersucht, ob die Velumount®-Methode subjektiv gegen das
Schnarchen hilft, nachdem 2009 [15] bereits eine objektive Wirkung gezeigt werden konnte. Zusétzlich
erfolgten Vergleiche von Wirgereiz, Tragkomfort und Tragh&aufigkeit bei Frauen und Mannern und ein

Vergleich des Wilrgereizes bei Rauchern und Nicht-Rauchern.
5.1 Die Anwenderhaufigkeit nach drei Monaten

Als regelmassige Anwendung der Velumount®-Methode wurde eine Traghaufigkeit von mindestens
25% festgelegt. Der Cut-off wurde so gewahlt, um auch Patienten als regelméassige Anwender zu
erfassen, welche die Velumount®-Gaumenspange zwar regelmassig, aber nur zu bestimmten
Anlassen, tragen (z.B. am Wochenende oder wenn nicht alleine Gbernachtet wird). Dies traf in der
vorliegenden Arbeit auf 69% aller Studienteilnehmer zu, wobei 54% aller Probanden die Velumount®-
Gaumenspange laut eigenen Angaben zu 75-100% der Nachte getragen hatten. Dem gegeniber
zeigten Zehnder und Tschopp [19] eine Compliance nach drei Jahren von nur 40%, wobei die Autoren
keine genaue Definition der Compliance vorlegten. Fir die Unterschiede in der Anwenderhaufigkeit
zwischen drei Monaten und drei Jahren konnten verschiedene Grunde verantwortlich sein. Zum einen
konnten verschiedene Definitionen der Compliance bzw. der Anwendehéaufigkeit solche Unterschiede
verursachen. Zum anderen kdnnten Faktoren wie eine sinkende Motivation der Patienten Uber die Zeit
oder eine Einbusse der Formgenauigkeit der angepassten Velumount®-Gaumenspangen zu einer
Abnahme der Compliance Uber den Zeitraum von drei Jahren fiihren. Weiter kann ein
Wirkungsverlust der Methode bei unsachgemasser Handhabung oder nicht zeitgerechtem Ersatz der
Gaumenspangen auftreten, welche idealerweise alle zwei bis drei Monate erneuert werden sollten.
Zudem zeigt die vorliegende Arbeit, dass bereits drei Monate nach der Anpassung bei 31% der

Patienten keine regelméassige Anwendung der Velumount®-Methode erfolgte.

Die am haufigsten genannten Gruinde fir ein Nicht-Anwenden der Velumount®-Methode waren der

Wirgereiz und Druckstellen, gefolgt von Schmerzen, weiterhin vorhandenem Schnarchen und
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Problemen mit der Handhabung und dem Einsetzen der Velumount®-Gaumenspange. Die vier zuletzt
genannten Faktoren kénnten grundsatzlich durch eine Nachbetreuung in vielen Féllen behoben oder
zumindest gunstig beeinflusst werden. Um eine optimale Passform der Velumount®-Gaumenspange
zu erzielen, ist eine Nachkontrolle mit allfalligen Nachkorrekturen wichtig. Von den 31 Nicht-Tragern
der vorliegenden Studie hatten jedoch bis zum Zeitpunkt der Telefonbefragung T3 nur zwei
Probanden eine Nachbetreuung besucht. Die tbrigen hatten zwar ebenfalls die Mdglichkeit fiir eine
Verbesserung der Situation mit einer Nachkorrektur der Form der Velumount®-Gaumenspange oder
einer erneuten Instruktion zum Einsetzen der Gaumenspange, sie nahmen diese aber nicht wahr.
Dafur gibt es verschiedene mogliche Ursachen. Vielleicht wurde die Méglichkeit und vor allem die
Wichtigkeit einer kostenlosen Nachbetreuung nicht ausreichend kommuniziert. Allenfalls war der
Zeitraum von drei Monaten fir einige der Velumount®-Nicht-Trager zu kurz, um eine Nachbetreuung
in Anspruch zu nehmen. Folglich wére die Rate der Nachbetreuungen bei einem spéteren Zeitpunkt
der Befragung moglicherweise héher gewesen und somit allenfalls auch die Anzahl Patienten mit

regelmassiger Anwendung der Velumount®-Methode.
5.2 Die gepriften Faktoren

Faktor Wirgereiz — Anhand der vorliegenden Daten konnte auf einen signifikanten Zusammenhang
des Wirgereizes bei der Anpassung (p = 0.02) und des Wiirgereizes in den ersten Tagen nach der
Anpassung (p = 0.00 ) mit der Traghaufigkeit geschlossen werden. Anzumerken ist, dass die
Beurteilung des Wiirgereizes erst in der Befragung T3 (also etwa drei Monate nach Erstanpassung)
erfolgte. Eine solch spate Erfassung kénnte sowohl zu einer Uber- als auch Unterschatzung der Werte

geflhrt haben.

Faktor Tragkomfort — Anhand der vorliegenden Daten zeigte sich ein signifikanter Zusammenhang

des Tragkomforts mit der Traghaufigkeit (p = 0.00).

Faktor Leidensdruck der Partnerin/des Partners — Die fur diese Arbeit vorliegenden Daten zeigten
keinen signifikanten Zusammenhang des Leidensdrucks der Partner mit der Traghaufigkeit (p = 0.34).
Anzumerken ist hier, dass die Auspragung des Leidensdrucks der Partner nicht durch die Partner
selbst, sondern durch die Patienten abgeschatzt wurde. Demnach hatten andere Werte fur den
Leidensdruck entstehen kénnen, wenn an Stelle der Patienten deren Partner direkt befragt worden
waren. Da die meisten Partner weder bei der Anpassung noch bei der Telefonbefragung anwesend
waren, wurde auf deren Befragung verzichtet und davon ausgegangen, dass der Leidensdruck vor der

Anpassung in der Partnerschaft diskutiert und adaquat eingeschéatzt wurde.

Faktor Wirksamkeit — Die vorliegenden Daten zeigten keinen signifikanten Zusammenhang der
Wirksamkeit der Velumount®-Gaumenspange mit der Traghaufigkeit (p = 0.31). Ein moglicher Grund
daflr kdnnte sein, dass der Tragkomfort schwerer wog als die Wirksamkeit, so dass auch bei guter
Wirkung, aber unangenehmem Traggefihl die Velumount®-Gaumenspange nicht getragen wurde.

Zudem konnte die Wirksamkeit bei fehlender regelmassiger Anwendung nicht beurteilt werden.

Faktor Geschlecht — Die vorliegenden Daten zeigten einen signifikanten Zusammenhang zwischen

dem Geschlecht und der Traghaufigkeit der angepassten Velumount®-Gaumenspange. Von den 102
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Patienten der Gesamtpopulation waren nur 16 weiblich. Fir einen aussagekraftigeren Gender-
Vergleich wére eine grossere Anzahl Patientinnen ndtig gewesen. Die statistische Auswertung zeigte
jedoch bereits bei dieser kleinen Anzahl von 16 Patientinnen einen signifikanten Unterschied zu den
mannlichen Patienten in Bezug auf die Traghaufigkeit (p = 0.01). Da das Geschlecht nicht als
unabhéngiger Faktor der Traghaufigkeit betrachtet werden kann, wurde auf signifikante Unterschiede
zwischen Frauen und Mannern in Bezug auf den Wirgereiz und den Tragkomfort untersucht. Dabei
konnte anhand der vorliegenden Daten die Signifikanz der Werteunterschiede zwischen den
Geschlechtern fur den Wirgereiz gezeigt werden, nicht jedoch fur den Tragkomfort (p = 0.19). Die
Grunde, welche den Wirgereiz beeinflussen, wurden nicht weiter untersucht. Mdgliche Grunde
konnten allenfalls unterschiedliche anatomische Verhéltnisse sein, wie z.B. unterschiedliche
Platzverhaltnisse im Oropharynx oder Unterschiede in der nervalen Innervation. Dass sich die Werte
fur den Tragkomfort nicht signifikant unterschieden, kénnte dadurch bedingt sein, dass der
Tragkomfort nur beurteilt werden konnte, wenn die Velumount®-Gaumenspange getragen wurde.
Dies war bei zu stark ausgepragtem Wirgereiz (wie er bei den weiblichen Patientinnen haufig war)

nicht moglich.

Wirgereiz bei Rauchern und Nicht-Rauchern — Anhand der vorliegenden Daten konnte gezeigt
werden, dass Raucher und Nicht-Raucher der Patientenpopulation signifikant unterschiedliche Werte
fur den Wirgereiz bei der Anpassung angegeben hatten (p = 0.01). Entgegen der urspriinglichen
Annahme, Raucher wirden bei der Anpassung einen starker ausgepragten Wirgereiz empfinden als
Nicht-Raucher, ergaben sich fuir den Wiirgereiz der Nicht-Raucher bei der Anpassung signifikant

hohere Mittelwerte als bei den Rauchern (Mraucher = 42, Myicht-Raucher = 62).

Subjektive Wirksamkeit der angepassten Velumount®-Gaumenspange bezlglich des Schnarchens —
Die vorliegenden Daten zeigten eine signifikante subjektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode
gegen das Schnarchen (Konfidenzintervall bei einem Konfidenzniveau von 99.9% [74;84]). Hier ist
anzumerken, dass die Patienten direkt nach der Wirksamkeit bezliglich des Schnarchens gefragt
wurden und wiederum nicht ihre Partner. Da es sich bei Velumount® um eine Therapie-Methode
gegen das Schnarchen handelt, kann aber davon ausgegangen werden, dass deren Wirksamkeit in
der Partnerschaft diskutiert worden war. Die objektive Wirksamkeit der Velumount®-Methode, die
Tschopp et al. 2009 [14] an 40 Patienten zeigten, konnte in der vorliegenden Arbeit durch die

subjektive Wirksamkeit bei den 102 Patienten untermauert werden.
5.3 Kritik der Arbeit

Rekrutierung der Studienteilnehmer — Da einzelne Filialen der Velumount® GmbH schon im Vorfeld
ein Mitwirken an der Studie abgelehnt hatten, fand bereits durch die Selektion der mitwirkenden
Filialen eine Selektion der Patienten statt. So wurden 56 mdgliche Patienten fur die Studie nicht
erfasst. Die Art und Auswirkungen dieser Selektion sind aber nicht bekannt. Zudem konnten in den
mitwirkenden Filialen nicht alle Patienten erfasst werden, obwohl eine méglichst liickenlose
Rekrutierung geplant war. Zum einen lehnten einige Patienten ein Mitwirken an der Studie ab. Zum
anderen verzichteten die Velumount®-Trainer bei zu knappen Zeitverhaltnissen auf das Austeilen der

Erhebungsbogen wéahrend des Workshops. So wurden 241 weitere moégliche Patienten nicht erfasst.
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Auch die Auswirkungen dieser Selektion sind nicht bekannt. Insgesamt wurden die Erhebungsbogen
nur an 35% aller Velumount®-Patienten ausgeteilt. Von zusétzlich 35 Patienten konnten keine Daten
erhoben werden, da sie nach den Ausschlusskriterien zum Zeitpunkt T3 von der Untersuchung

ausgeschlossen wurden.

Traghaufigkeit — Eine Schwierigkeit fiir die Interpretation der Daten ergab sich aus der nicht normalen
Verteilung vieler Daten — unter anderem der Traghaufigkeit. Velumount®-Patienten schienen sich
nach der Anpassung in zwei grosse Gruppen zu spalten: die Velumount®-Trager mit Traghaufigkeiten
von mindestens 75% und die Nicht-Trager (Traghaufigkeit von <25%). Diese beiden Gruppen
zusammen machten bereits 85% aller Studienteilnehmer aus. Die restlichen 15% verteilten sich
dazwischen. Fir die einen schien also die Velumount®-Methode aus verschiedenen Griinden nicht zu
funktionieren (vgl. 4.1 Deskriptive Statistik), wahrend fiir viele andere die Anwendung der
Velumount®-Gaumenspange im Verlauf der drei Monate zur Routine geworden war. Aufgrund der
fehlenden Normalverteilung vieler Daten wurde zur statistischen Auswertung an Stelle des haufig
verwendeten t-Tests der Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt, ein Rangtest, fir den keine

Normalverteilung der zu untersuchenden Daten Voraussetzung ist.

Beantworten des Erhebungsbogens T1 — Das Ausfillen von Erhebungsbogen T1 wurde im Rahmen
des Workshops vorgenommen. Es besteht die Méglichkeit, dass dies teilweise unter Zeitdruck und
fehlender Konzentration erfolgte, was die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Antworten hétte
beeinflussen kdnnen. Dies wurde aber nicht spezifisch untersucht und bewusst in Kauf genommen,

um die Antworten zum Erhebungsbogen von méglichst vielen Patienten zu erhalten.

Beantwortung des Erhebungsbogens T3 — Die Erhebung der Daten fiir den Erhebungsbogen T3
erfolgte im Rahmen einer Telefonbefragung. Diese Form der Datenerhebung wurde gewéhit, um eine
mdglichst hohe Rate an Antworten zu erhalten. Dafur wurde in Kauf genommen, dass die beiden
Erhebungsbogen T1 und T3 nicht auf dieselbe Art und Weise beantwortet wurden. Fur die
Berechnung der in dieser Arbeit gestellten Fragestellungen war aber keine direkte Gegenliberstellung
der gleichen Fragen zu den verschieden Zeitpunkten T1 und T3 notwendig, weshalb dieser

Gegebenheit keine weitere Beachtung geschenkt wird.
5.4 Ausblick

Uber die Entwicklung der Traghaufigkeit und der Zufriedenheit mit der Velumount®-Methode (iber
einen langeren Zeitraum ist eine Publikation in Arbeit [19]. Wiinschenswert sind eine Bestéatigung des
Unterschiedes in der Traghaufigkeit und der Akzeptanz der Velumount®-Gaumenspange bei Frauen
und Mannern mit grosseren Fallzahlen und die Ermittlung von zuséatzlichen Faktoren, bei denen ein
mdglicher Zusammenhang mit der unterschiedlichen Tragh&ufigkeit bei Frauen und Ma&nnern vermutet
werden kann. Zudem kénnen mdgliche Faktoren, die den Wirgereiz beeinflussen, Grundlagen fur
weitere Untersuchungen liefern. Zu geschlechterabhangiger Auspragung des Wirgereizes oder zu
unterschiedlich stark ausgepragtem Wirgereiz bei Rauchern und Nicht-Rauchern liegen bisher keine

Publikationen vor.
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5.5 Schlussfolgerung

Eine regelméssige Anwendung der Velumount®-Gaumenspange (Traghaufigkeit von mindestens
25%) konnte drei Monate nach der Anpassung bei 69% der Patienten ermittelt werden. Dem

gegeniber steht eine Langzeit-Compliance (drei Jahre) von Zehnder und Tschopp [19] von 40%.

Als Faktoren mit Zusammenhang zur Tragh&ufigkeit der Velumount®-Gaumenspange liessen sich die
Auspragung des Wirgereizes wahrend der Anpassung und noch ausgepragter in den ersten Tagen
nach der Anpassung, der Tragkomfort der angepassten Velumount®-Gaumenspange und das
Geschlecht eruieren. Diese Faktoren sind nicht unabhéngig voneinander, sondern gepragt durch die
teils geschlechtsspezifischen Unterschiede in der Auspragung des Wirgereizes. Die anderen
untersuchten Faktoren wie Leidensdruck der Partnerin/des Partners oder die subjektive Wirksamkeit
beziglich des Schnarchens zeigten keinen Zusammenhang mit der Tragh&ufigkeit. Aufgrund der
vorliegenden Population konnten zudem signifikante Unterschiede in der Auspragung des
Wirgereizes zwischen Rauchern (weniger stark ausgepragter Wirgereiz) und Nicht-Rauchern

(starker ausgepragter Wirgereiz) gezeigt werden.

Nachdem Tschopp et al. [15] bereits 2009 die objektive Wirkung der Velumount®-Methode gegen das
Schnarchen und bei milder bis moderater Schlafapnoe zeigten, konnte die subjektive Wirksamkeit
bezlglich des Schnarchens der Velumount®-Methode in der vorliegenden Untersuchungen bestétigt

werden.
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Anhang

Erhebungsbogen
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Erhebungsbogen vor/wahrend der Velumount-Anpassung

Name:

Geschlecht: o mannlich o weiblich

Datum:

Adresse:

Telefonnummer:

Bei vielen der Fragen werden Sie als Antwort folgende Skala vorfinden:

Bitte beantworten Sie die Frage, indem Sie an der fur Sie zutreffenden Stelle einen
senkrechten Strich auf die Linie setzen.

Beispiel: Ein Patient geht mit Riickenschmerzen zum Arzt. Der Arzt legt dem
Patienten ebenfalls eine solche Skala vor, in der der Patient die Starke seiner
Schmerzen eintragen soll:

a) Der Patient hat kaum auszuhaltende Schmerzen. Er wird den Strich auf der
Skala ca. an dieser Stelle setzen:

Keine Schmerzen | |[-| Die schlimmst
vorstellbaren
Schmerzen

b) der Patient hat stérende, aber nicht wirklich starke Schmerzen:

Keine Schmerzen | I | Die schlimmst
vorstellbaren
Schmerzen
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1. Aus welchem Grund besuchen Sie den Velumount-Workshop?

2. Schnarchen Sie?
3. Haben Sie Atemaussetzer?
4. Leiden Sie unter Tagesmudigkeit?

5. Wie leicht fallt es Ihnen, in folgenden Situationen einzuschlafen?

Jao Nein o
Jao Nein o
Jao Nein o

Gemeint ist nicht nur das Gefiihl mide zu sein, sondern auch wirklich
einzuschlafen. Die Frage bezieht sich auf das tUbliche Leben der vergangenen
Wochen. Auch wenn Sie einige der beschriebenen Téatigkeiten in letzter Zeit
nicht ausgefuhrt haben, versuchen Sie sich vorzustellen, welche Wirkung diese
auf Sie gehabt hatten.

Ich wirde a) Fernsehen Ich wirde
nie sicher
einschlafen I | einschlafen
Ich wirde b) Sitzen an einem 6ffentlichen Ort (z.B. Theater, Ich wirde
nie Sitzung, Vortrag) sicher
einschlafen einschlafen
I |
Ich wirde c) Als Mitfahrer im Auto wahrend einer Stunde ohne Ich wirde
nie Halt sicher
einschlafen einschlafen
I |
Ich wirde d) Abliegen um auszuruhen am Nachmittag, wenn Ich wirde
nie es die Umsténde erlauben sicher
einschlafen einschlafen
I |
Ich wirde e) Sitzen und mit jemandem Sprechen Ich wirde
nie sicher
einschlafen | | I einschlafen
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Ich wirde f) Ruhig sitzen nach Mittagessen ohne Alkohol Ich wirde
nie sicher
einschlafen I einschlafen
Ich wirde g) Im Auto beim Stopp an einer Verkehrsampel Ich wirde
nie wahrend einigen Minuten sicher
einschlafen einschlafen

|

|

6. Waren Sie schon einmal in einem Schlaflabor?
o Ja
o Nein

6a) Falls ja, wo wurde die Messung durchgefuhrt?

6b) Falls ja, waren Sie damit einverstanden, wenn wir im Schlaflabor eine

Kopie Ihrer Daten anfordern wiirden?
o Ja Unterschrift:

o Nein

7. Wurde bei lhnen eine obstruktive Schlafapnoe (OSAS) bestétigt?

o Ja
o Nein

8. Wurde lhnen ein CPAP verordnet?
o Ja
o Nein

8a) Falls ja, kommen Sie mit den CPAP gut zurecht?

Uberhaupt nicht |

8b)  Wie oft pro Woche benltzen Sie das CPAP?

Nie |

8c) Sind Sie mit dem CPAP am Morgen ausgeschlafen?

| Sehr gut

| Jede Nacht

Uberhaupt nicht |
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9. Wie sind Sie auf die Velumount-Methode aufmerksam geworden?
O Internet
o Fernsehsendung
o Zeitungsbericht
o Arzt
o Schnarchsprechstunde
o Empfehlung

o andere:
10. Wie gross sind Sie? cm
11. Wie schwer sind Sie? kg

12. Rauchen Sie?
oJa
o Nur am Wochenende
o Die ganze Woche
o Nein

12a) Falls Sie rauchen, wie viele Zigaretten rauchen Sie durchschnittlich pro
Tag?

13. Trinken Sie Alkohol?
oda
o Nur am Wochenende
o Auch unter der Woche an durchschnittich _~ Tagen
o Nein

13a) Wenn Sie Alkohol trinken, wie viele Glaser trinken Sie pro Tag?
14. Nehmen Sie Schlafmittel? oJa o Nein

14a) Falls ja, welche?

14b) Wie oft pro Woche?

Nie | | Jede Nacht

15. Nehmen Sie andere Medikamente? Wenn ja, welche?
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16. Ist Ihnen ein zu hoher Blutdruck bekannt?
o Ja
o Nein
17. Hatten Sie schon einmal einen Schlaganfall? Jao Nein o

17a) Falls ja, in welchem Jahr?

18. Hatten Sie schon einmal einen Herzinfarkt? Jao Nein o

18a) Falls ja, in welchem Jahr?

19. Hatten Sie schon einen Eingriff an den Herzgefassen (Bypass, Stent)?

19a) Falls ja, in welchem Jahr?

20. Leiden Sie unter Nachtschweiss?

Nie | | Immer

21. Haben Sie eine Nasenatmungsbehinderung?

Nie | | Immer

22. Gehen Sie meistens etwa zur gleichen Zeit zu Bett und stehen auch immer etwa
zur selben Zeit auf?

Uberhaupt nicht | | Ja immer

23. Arbeiten Sie Schicht? oJa o Nein
24. Wie viele Stunden schlafen Sie durchschnittlich pro Nacht?

25. Wie viele Stunden mussten Sie pro Nacht schlafen, damit Sie sich ausgeruht
fuhlen?

26. Wachen Sie in der Nacht auf?

Nie | | Oft/immer
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27. Benutzen Sie Hilfsmittel gegen das Schnarchen oder die Schlafapnoe? (Mehrere
Antworten maoglich)
o Ja
o CPAP
o Kiefer-, resp. Zahnschiene
o Nasenpflaster
o Nasenclip
o Spirotiger
o Faceformer (Schnarchnuggi)
o anderes
o Nein

28. Schlafen ohne Hilfsmittel: Wie lange / grosse Anteile der Nacht schnarchen Sie?

Nie | | Immer

29. Wurde lhnen irgendwann (auch als Kind) die Mandeln entfernt?
oJa
o Rachenmandel
o Gaumenmandel
o Ja, aber ich weiss nicht welche
o Nein
o Ich weiss es nicht

30. Wurden Sie wegen Schnarchen oder Schlafapnoe schon jemals operiert?
(Mehrere Antworten maoglich)

oJa
o Gaumensegel
o Mandeln
o Nase
o Zunge
0 anderes
o Nein

30a) Falls Sie operiert wurden, hat die Operation Ihr Schnarchen verbessert?

O Nein

O Ja, das Schnarchen wurde besser, ist dann aber wieder starker
geworden

i Ja, das Schnarchen hat sich gebessert, ist aber noch nicht so,

wie ich es gerne hatte

30b) Falls ja, wann wurde diese Operation durchgefihrt?
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30c) Wirden Sie die Operation wieder durchfihren lassen?

Nie mehr | | 100%ig

31. Haben Sie am Morgen Kopfschmerzen?

Nie | | Immer

32. Haben Sie eine(n) Partner/in?
oJa
o Nein

32a) Falls ja, wohnen Sie zusammen?
oJa
o Nein

32b) Schlafen Sie o6fters getrennt, aufgrund lhres Schnarchens?

Nie | | Immer

33. Falls Partner/in vorhanden, wie stark ist er/sie durch Ihr Schnarchen gestort?

a) Ausgefullt vom Patient:

Gar nicht | | Sehr stark

b) Ausgeflllt von der/m Partner(in) falls anwesend:

Gar nicht | | Sehr stark

Kommentar:

Anpassung durch:

Ort:
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Erhebungsbogen fir die Nachbetreuung Nummer o1 o2 o3 o4

Name:

Datum:

1. Ist es lhnen in der Zeit seit dem Workshop gelungen, den Velumount so
anzupassen, dass es Ihnen beim Tragen wohl ist?
o Ich habe absolut keine Probleme mit dem Tragen des Velumounts
o Ich kann den Velumount tragen, fuhle mich aber noch nicht 100%ig wohl
damit
o Ich kann den Velumount nur Teile der Nacht tragen
o Ich kann den Velumount (noch) nicht tragen

2. Warum kommen Sie zur Nachbetreuung? (mehrere Antworten maoglich)
o Wurgereflex
o Schmerzen
o Handling des Einsetzens
o Druckstellen
o Ich schnarche trotz Anwendung des Velumounts
o Ich brauche neue Velumounts
o Formkontrolle
O anderes:

3. Haben Sie seit dem Workshop schon mit dem Velumount geschlafen?
o Ja, ganze Nachte
o Ja, einige Stunden pro Nacht
o Nein

Falls ja,
3a) Hilft Ihnen der Velumount gegen das Schnarchen?

Uberhaupt nicht | | Sehr gut

3b) Hilft Ihnen der Velumount gegen die Tagesmudigkeit?

o lch habe auch ohne Velumount keine Tagesmudigkeit

Uberhaupt nicht | | Sehr gut
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3c) Ist dem Partner/der Partnerin mit dem Velumount geholfen?

Uberhaupt nicht | | Sehr gut

4. In wie vielen Nachten pro Woche tragen Sie den Velumount bis jetzt?

Nie | | Immer

5. Denken Sie, dass Sie den Velumount in Zukunft (ndchste Monate) tragen werden?

Ja, sicher | | Nein, sicher nicht

Kommentar:

Nachbetreuung durch:

Ort:

44



Erhebungsbogen per Telefon 3 Monate nach der Anpassung

Name:

Datum:

Anruf vorgenommen durch:

1. Ist es lhnen in der Zeit seit dem Workshop gelungen, den Velumount so
anzupassen, dass es Ihnen beim Tragen wohl ist?
o Ich habe absolut keine Probleme mit dem Tragen des Velumounts
o Ich kann den Velumount tragen, fuhle mich aber noch nicht 100%ig wohl
damit
o Ich kann den Velumount nur Teile der Nacht tragen
o Ich kann den Velumount (noch) nicht tragen

2. Falls Sie den Velumount nicht tragen kénnen, waren Sie schon in einer
Nachbetreuung?

o Ja

o Ja, schon mehrmals

o Nein

3. Falls Sie noch Probleme haben mit dem Velumount zu Schlafen, was sind die
Grunde daftr? (Mehrere Antworten moglich)

o Wurgereflex

o Schmerzen

o Handling des Einsetzens

o Druckstellen

o Ich schnarche trotz Anwendung des Velumounts

O anderes:

4. Wie lange haben Sie nach dem Workshop gebraucht, um mit dem Velumount
schlafen zu kénnen?
o 1-3 Nachte
o ca. 1 Woche
o0 2-3 Wochen
o langer

5. Wie stark war der Wirgereiz bei der Anpassung?

Kein Problem =0
Nicht Uberwindbar = 100
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6. Und in den ersten Tagen?

Kein Problem =0
Nicht Uberwindbar = 100

7. Hatten Sie Schwierigkeiten beim selber Einlegen des Velumounts?
o Uberhaupt nicht
o Nur im Workshop
0 Ja, die ersten paar Tage
o Ja, die ersten 2-3 Wochen
o Langer

8. In wie vielen Nachten pro Woche tragen Sie den Velumount?

Nie =0
Immer = 100

9. Tragen Sie den Velumount nur zu bestimmten Anlassen?
o Ja
o Wenn ich mit meinem/r Partner/in zusammen Ubernachte
o In den Ferien
o andere

o Nein, immer
10. Hilft Ihnen der Velumount gegen das Schnarchen?

Uberhaupt nicht =0
Sehr gut = 100

11. Hilft Ihnen der Velumount gegen die Tagesmudigkeit?
11a) o Ich habe auch ohne Velumount keine Tagesmudigkeit

Uberhaupt nicht =0
Sehr gut = 100

12. Ist dem Partner/der Partnerin mit dem Velumount geholfen?

Uberhaupt nicht =0
Sehr gut = 100
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13. Wie schwer sind Sie? kg

14. Leiden Sie unter Nachtschweiss?

Nie =0

Immer = 100

15. Schlafen Sie besser mit Velumount als ohne?

Uberhaupt nicht besser = 0
Ich schlafe super = 100

16. Wie bequem empfinden Sie den Velumount?

Sehr stérend = 0
Sehr bequem = 100

17. Wie leicht féllt es Ihnen, in folgenden Situationen einzuschlafen?
Gemeint ist nicht nur das Gefiihl, mide zu sein, sondern auch wirklich

einzuschlafen. Die Frage bezieht sich auf das Ubliche Leben der vergangenen
Wochen. Auch wenn Sie einige der beschriebenen Téatigkeiten in letzter Zeit
nicht ausgefuhrt haben, versuchen Sie sich vorzustellen, welche Wirkung diese
auf Sie gehabt hatten.

Ich wirde a) Fernsehen Ich wirde
nie sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
Ich wirde b) Sitzen an einem 6ffentlichen Ort (z.B. Theater, Ich wirde
nie Sitzung, Vortrag) sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
Ich wirde c) Als Mitfahrer im Auto wahrend einer Stunde Ich wirde
nie ohne Halt sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
Ich wirde d) Abliegen um auszuruhen am Nachmittag, wenn Ich wirde
nie es die Umsténde erlauben sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
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Ich wirde e) Sitzen und mit jemandem Sprechen Ich wirde
nie sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
Ich wirde f) Ruhig sitzen nach Mittagessen ohne Alkohol Ich wirde
nie sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100
Ich wirde g) Im Auto beim Stopp an einer Verkehrsampel Ich wirde
nie wahrend einigen Minuten sicher
einschlafen einschlafen
=0 =100

18. Wieviele Velumounts haben Sie bis jetzt gebraucht?

19. Haben Sie Probleme mit der Formerhaltung?
o Nein, kein Problem
o Ein Bisschen
o Ja, ich habe Probleme mit der Formerhaltung

20. Wie ersetzen Sie Ihre Velumounts?
o Nachbestellen in Nuglar
o Nachbestellen in der Filiale
o Nachbetreuung
o Ich biege meine Velumounts selbst

21. Wirden Sie Velumount weiterempfehlen?

Sicher nicht=0

Ganz sicher = 100
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22. Falls Sie ein CPAP haben/hatten: CPAP o Ja o Nein

22a)

22b)

22¢)

22d)

22e)

22f)

Wie ausgeschlafen sind Sie am Morgen, wenn Sie das CPAP
benutzen?

Sehr schlecht =0

Sehr gut = 100

Wie ausgeschlafen sind Sie am Morgen, wenn Sie den Velumount
benitzen?

Sehr schlecht =0

Sehr gut = 100

Wie gut schlafen Sie mit dem CPAP, im Vergleich dazu wie Sie mit dem
Velumount schlafen?

o CPAP ist von der Schlafqualitat besser

o Beides etwa gleich

o Mit Velumount habe ich einen besseren Schlaf

Tragen Sie das CPAP noch?
oJa

o Nein

o Auch vorher nicht

Brauchen Sie das CPAP und den Velumount abwechselnd?
o Ja
o Nein

Brauchen Sie den Velumount und das CPAP gleichzeitig?
oJa
o Nein

229) Was empfindet der/die Partner(in) als angenehmer?

o CPAP

o Velumount

o Spielt keine Rolle
o kein Partner
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7.2 Screenshots Internetquellen

e\ A{@ http://www.velumount.ch/de/material PD-ROX H (2 Velumount - Material % u e

Wiahlen Sie Ihr Land:

===
Velumount®
$ A Schweiz

“SeiciemnG Schnarchen  Unser Angebot  UberUns  Haufige Fragen  Kundenbereich  Referenzen
Ihr Standort: Startseite > Schnarchspange > Material

Schnarchspange: S
i Materialien
Geschichte
Funktion Die Velumount-Spange wird tiber die ganze Nacht getragen.
Material Die verwendeten Kunststoffe missen deshalb bi ibel und far die g im
Forschung Korper zertifiziert seiliv.

Zudem sind i alei wie Oberfla verschiedene Harten und
F oder gefiillte Vari fur die i agli i
Velumount Spangen gibt es in vielen gen, die indivi ie und Vertraglichkeit ist fiir
uns jeweils Richtung weisend fir die Wahl der Materialien.

Bei der individuellen Anpassung haben Sie die Maglichkeil hied
und Sie werden fir Ihre personliche Auswahl kompetent beraten.

Hier geht's
zur Ann\eldung!

Start | AGB | Kontakt | Rt 12
© Velumount GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

www.velumount.ch/de/material

e\\ ) £3 http://www lungenliga.ch/de/therapien-angebote/therapic O v B & X H £ Lungenliga: CPAP-T... % {h * {(:)}

Kc u nahme durch die Krankenkassen

Die Facharztin oder der Facharzt verordnet die CPAP-Therapie und Uberweist die
Betroffenen an die Lungenliga. Im Falle einer arztlichen Verordnung iibernimmt die
Grundversicherung die Kosten der CPAP-Therapie. Die Lungenliga vermietet das Gerat
an die Betroffenen. Die Monatspauschale von aktuell CHF 102 - deckt die Kosten fur

das Gerat, das ial sowie die Beratungslei: im Zusammenhang mit
dem Gerat ab.

Gerate
Fiir die CPAP-Therapie wird ein Basisgerét und eine Maske benétigt, die die Luft in die
Atemwege leitet. In einigen Fallen ist zusatzlich ein Luftbefeuchter notwendig.

Die Gerate iden sich durch Lautstarke, Gewicht und Grésse. Die Patientinnen und
Patienten wahlen das Gerat in der Regel in Absprache mit der Facharztin oder dem
Facharzt aus. E i fiir den Therapis g ist auch, dass die gewahlte Technologie

zu den Betroffenen _passt”. In der Schweiz sind vor allem constantCPAP- und autoCPAP-
Gerate im Einsatz:

constantCPAP

Das Gerat fiihrt Luft mit konstantem Druck zu — egal ob der Atem aussetzt oder nicht. So
bleiben die Atemwege stets offen. Jedoch missen die Betroffenen gegen den Luftdruck
ausatmen, was anfangs ungewohnt ist.

autoCPAP

Solange die Betroffenen ohne Beeintrachtigung selbst atmen, erzeugt das Gerat nur einen
geringen Luftdruck. So konnen die Betroffenen leichter ausatmen. Wenn sich der Rachen
verengt oder Schnarchen einsetzt, erhthen die Gerate selbstandig den Druck und
unterstitzen die Atemfunktion. Die Nachteile: Das Gerat macht ein Gerdusch, wenn es den
Druck erhght — Menschen mit leichtem Schiaf kénnen daven aufwachen. Andere Betroffene
erwachen, wenn der Luftdruck platzlich steigt.

Bilevel

Bei diesem Geratetyp lasst sich der Druck fir Ein- und Ausatmen unabhangig einstellen. So
werden die Betroffenen beim Einatmen kontinuierlich mit zusatzlicher Luft versorgt, spiiren
beim Ausatmen jedoch nur wenig Widerstand. Diese Gerate werden in der Schweiz nur in
komplexen Fallen eingesetzt, in denen die Patientin oder der Patient Probleme mit der
Akzeptanz der Therapie hat.

Masken und Befeuchter

Die CPAP-Therapie ist nur dann erfolgreich, wenn die Betroffenen Masken benutzen, die sie
optimal versorgen, ohne sie in ihren Schlafgewohnheiten zu behindern. Die Masken oder
die jeweiligen Teile davon werden ein- bis zweimal pro Jahr ausgewechselt.

Nasenmaske

09:30
06.12.2012

http://www.lungenliga.ch/de/therapien-angebote/therapien/cpap-therapie. html#c18242
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9 Curriculum Vitae

Barbara Lea Beck von Sumiswald BE

25.06.1985
1992 — 1998
1998 — 2000
2000-2004
2004

2004 - 2006
2007-2011
2011
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