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Zusammenfassung

Hintergrund und Ziele

Die Therapie mit intraoralen Protrusionsschienen ist etablierter Teil des
Behandlungskonzeptes des obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS). Dennoch ist
der Stellenwert der Therapie nicht sicher geklért. Trotz einer Vielzahl von technischen
Varianten ist ein positiver Effekt nicht regelméBig vorherzusagen. In der vorliegenden
prospektiven Untersuchung wurde eine progenierende Schiene mit zusitzlicher
Zungenpelotte, die sog. Heinzer-Schiene®, beziiglich des therapeutischen Effektes auf
respiratorische und schlafphysiologische Parameter bei Patienten mit OSAS untersucht.
Weiterhin wurde die Therapiecompliance sowie Nebenwirkungen der Schienentherapie

erfasst und versucht, Pradiktoren fiir den Erfolg der Schienentherapie zu definieren.

Methoden

Im Zeitraum von Mérz 2003 bis Dezember 2006 nahmen 117 Patienten mit OSAS, die
eine nCPAP-Therapie abgebrochen oder abgelehnt hatten, im Alter von 47 + 13 Jahren
an der mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen Eingangsuntersuchung teil, in der
neben der klinischen Untersuchung auch eine Fernrontgenseitaufnhahme des Schédels
zur Beurteilung des ,,Posterior Airway Space® (PAS) angefertigt wurde. 32 dieser
Patienten wurden zur Therapie des OSAS mit einer Heinzer-Schiene® versorgt. 18
davon konnten schlafmedizinisch und mund-, kiefer- und gesichtschirurgisch
nachuntersucht werden. Weiterhin wurden bei diesen Patienten mogliche
Nebenwirkungen der Schienentherapie und die Therapiecompliance mittels Fragebdgen
erfasst. Eine Kontrollkephalometrie konnte bei 15 Patienten angefertigt werden. Die
Einteilung der Patienten in Responder und Non-Responder erfolgte aufgrund des
Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) und der Epworth Sleepiness Scale (ESS) wihrend der

Therapie mit der Heinzer-Schiene”.

Ergebnisse und Beobachtungen

Bei 12 Patienten (67%) konnte eine deutliche Verbesserung des AHI (Reduktion um
mindestens 50%) erreicht werden (,,Responder”). Zehn Patienten hiervon (56 %)
konnten ,,optimal® therapiert werden und erreichten einen ,,normalen* AHI < 5. Die
subjektive Einschlafneigung, gemessen mit der ESS, konnte bei 5 Patienten aus dem

pathologischen Bereich (> 11) in den Normbereich gefiihrt werden. Die



Schlafstadienanalyse ergab nur in Einzelfdllen eine Verbesserung der Schlafqualitt.
Die Auswertung der Kephalometrien mit eingesetzter Schiene zeigte bei den

Respondern eine hochsignifikante Erweiterung des PAS auf der Okklusionsebene.

Nebenwirkungen traten bei 22% der Patienten ,,0ft“ und ,,storend” auf. Vermehrter
Speichelfluss am Morgen und durch die Schiene ausgeldster Wiirgereiz am Morgen

wurde dabei am hédufigsten genannt.

Praktische Schlussfolgerungen

Unsere Untersuchungen lassen den Schluss zu, dass sofern die Eingewohnungsphase
positiv verlduft, die Behandlung mit der verwendeten Schiene eine -effektive

Therapieform des OSAS mit geringen Nebenwirkungen darstellen kann.

Der Vergleich des PAS auf Fernrontgenseitbildern des Schédels ohne und mit Schiene

konnte eine einfache Moglichkeit darstellen, den Therapieerfolg vorherzusagen.
Summary

Background and Purpose

Mandibular advancement appliances (MMA) are established in the treatment of the
Obstructive Sleep Apnea Syndrom (OSAS). The definite role of this approach remains
controversial. Despite a lot of different technical varieties in MMAs the therapeutic
effect is not predictable. For the present clinical trial we used a MMA with a tongue
retaining pelotte (Heinzer-Schiene”™) to evaluate respiratory and physiologic sleep
parameters in patients with OSAS. Furthermore compliance and side effects were

examined and we tried to define predictors for successful MMA therapy.

Patients and Methods

Between 03/2000 and 12/2006 hundred and seventeen patients (age 47 £13) with OSAS
who refused or discontinued nCPAP were evaluated for inclusion. Besides clinical
examination in the department of Oral, Maxillofacial and Plastic Surgery (OMPS),
lateral cephalometry was performed to evaluate the Posterior Airway Space (PAS).
Thirty-two patients were treated with the MMA. Eighteen completed OMPS and sleep
laboratory follow-up examinations and responded to questionnaires regarding

compliance and side effects. Cephalometric control was available for fifteen patients.



Patients were divided into responders and non-responders according to Apnea-

Hypopnea Index (AHI) and Epworth Sleepiness Score (ESS).

Results

Twelve patients (67 % “responder”) displayed a significant improvement in their AHI
(more than 50 % reduction). In ten patients (56 %) MAA therapy resulted in a “normal”
post-treatment AHI < 5. Symptoms of daytime sleepiness, measured by ESS, could also
be improved from a pathological range (> 11) to a normal range. The analysis of the
sleep stages showed an improvement of the sleep quality only in individual cases.
Analysis of cephalometry with MMA showed a significant enlargement of the PAS on
the occlusal level with responders. Side effects were only reported by 22 % of the
patients to be “more often” and “disturbing”. Main side effects were hyper salivation in

the morning and gagging.

Conclusions

The conclusion of our study is that if adaptation to this MAA is successful, MAA

therapy can be an effective treatment of OSAS with only minor side effects.

Cephalometric comparison of the PAS with and without the MAA could be a predictor

of treatment success.



1 Einleitung

1.1 Allgemeine Einfiihrung

Intraorale Protrusionsschienen werden zunehmend hédufiger zur Behandlung des
obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS) eingesetzt (Rose 2003). Vor allem bei
leichten und moderaten Schweregraden kann nach Auffassung verschiedener Autoren
die Schienentherapie eine sinnvolle Behandlungsalternative zur nCPAP-Therapie
darstellen (Hein 2001). Der prinzipielle Nachweis einer klinischen Wirksamkeit
unterschiedlicher intraoraler Therapiegerdte auf die Atmung im Schlaf wurde in
verschiedenen Studien erbracht (Schmidt-Nowara 1991, Clark 1993, Marklund 1998,
Rose 2003). Ein positiver Effekt ist aber trotz einer Vielzahl von Therapiegeréten nicht
regelmiBig zu beobachten bzw. vorherzusagen. In der vorliegenden prospektiven
Untersuchung wurde die Heinzer-Schiene®, eine Unterkieferprotrusionsschiene mit
zusitzlicher Zungenpelotte, beziiglich des therapeutischen Effektes auf respiratorische

und schlafphysiologische Parameter bei Patienten mit OSAS untersucht.

1.2 Das obstruktive Schlafapnoesyndrom

Nach der internationalen Klassifikation der Schlafstérungen ICSD-2 wird das OSAS
den schlafbezogenen Atmungsstérungen zugeordnet (Duchna 2006). Das OSAS ist
charakterisiert durch das repetitive Auftreten von Apnoen und Hypopnoen wéhrend des
Schlafes. Die Atiologie des OSAS ist in der Regel multifaktoriell. Unter einer Apnoe
versteht man eine Atempause von mindestens 10 Sekunden Dauer. Je nach Genese der
Apnoe unterscheidet man obstruktive, zentrale und gemischte Apnoen. Bei der
obstruktiven Apnoe kommt es aufgrund der verminderten Aktivitdit der tonisch
innervierten dilatierenden pharyngealen Muskulatur im Schlaf zu einem vollstindigen
Verschluss der oberen Atemwege (Tangel 1991). Die Aktivitit der thorakoabdominalen
Atemmuskulatur ist dabei teilweise verstdrkt. Die zentrale Apnoe ist Folge eines
kurzzeitig fehlenden Atemantriebs und findet sich idiopathisch sowie sekundér bei
verschiedenen neurologischen Erkrankungen. Die gemischte Apnoe setzt sich
zusammen aus einem initialen zentralen und einem konsekutiven obstruktiven Anteil.
Da bei der gemischten Apnoe regelhaft ein Kollaps der extrathorakalen Atemwege
auftritt, wird die gemischte Apnoe pathophysiologisch zu den obstruktiven Apnoen
gerechnet und ist Teil des klinischen Krankheitsbildes ,,obstruktives

Schlafapnoesyndrom®. Die Hypopnoe definiert sich als Ereignis von mindestens 10



Sekunden Dauer, welches durch eine partielle Einengung der oberen Atemwege im
Schlaf hervorgerufen wird und mit einer Abnahme der Atmungsamplitude einhergeht.
Der nachfolgende Abfall der Sauerstoffséttigung betrdgt je nach Definition z.B.
mindestens 3 % -Punkte (Hein 2001).

Die obstruktiven respiratorischen Ereignisse l0sen zentralnervose Weckreaktionen
(,,arousals*) aus, welche zu einer Fragmentierung des natiirlichen Schlafablaufes fiihren.
Die ,.Entmiidungsfunktion* des Schlafes wird in der Folge beeintrichtigt. Fiir den
Patienten steht deshalb das Syndrom des ,,nicht erholsamen Schlafes® im Vordergrund.
Die klinischen Folgen sind in vielen Féllen eine pathologisch gesteigerte Schlifrigkeit
am Tage (Hypersomnie) sowie seltener Ein- und Durchschlafstérungen wéhrend der
Nacht (Insomnie). Der ,,nicht erholsame Schlaf* fiihrt zu graduell unterschiedlichen
Beeintrachtigungen der sozialen und beruflichen Leistungsfahigkeit und ist mit
Unruhegefiihlen, Reizbarkeit, Angst, Depressivitidt, Erschopfung und Miidigkeit
verbunden (Fischer 2004). Entsprechend ihrer klinischen Ausprigung werden
verschiedene Schweregrade der Hypersomnie unterschieden, wobei zur Objektivierung
der Hypersomnie der multiple Schlaflatenztest (MSLT) oder die Epworth-Sleepiness-
Scale (ESS, siehe 2.3.2), verwendet werden kann (siehe Tabelle 1 nach Hein 2001).

leicht

mittelschwer

schwer

Hypersomnie

Schléfrigkeit nur in
Situationen geringer Auf-

Schléfrigkeit  taglich in
Situationen mittelgradiger

Schléafrigkeit  taglich in
Situationen mittelgradiger

merksamkeit (z.B. Fern- Aufmerksamkeit (z.B. Au- und hoherer  Aufmerk-
sehen, Beifahrer im Auto) tofahren, Konzert) samkeit (z.B. Essen,
oder bei Entspannung Unterhaltung)

Schlaflatenz 10 - 15 Minuten 5 - 10 Minuten < 5 Minuten

im MSLT

Tabelle 1: Schweregradeinteilung der Hypersomnie nach Hein 2001

Risikofaktoren fiir die Entwicklung eines OSAS sind eine zentrale Adipositas, d.h. ein
Body Mass Index (BMI) von iiber 25 kg/m? eine ungiinstige Anatomie der
extrathorakalen Atemwege, Alter und ménnliches Geschlecht (Young 2004). Dariiber

hinaus fithren neurofunktionelle Faktoren, wie z.B. die Einnahme von

muskelrelaxierenden Substanzen bzw. Alkoholgenuss am Abend, zu einer
Destabilisierung des komplexen neuromuskuldren Regulationssystems in diesem
Bereich. Ein schlathygienisch undiszipliniertes Verhalten kann eine Schlafapnoe

verstidrken (Rosenthal 1997). In der deutschen Bevolkerung wird eine Privalenz fiir das
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therapiepflichtige OSAS von 1,8 % in der erwachsenen Bevolkerung angenommen
(Ohayon 2000). Das unbehandelte OSAS gilt als wichtiger kardiovaskulédrer
Risikofaktor (Schulz 2006).

Zur Charakterisierung des Schweregrades eines OSAS dient der Apnoe-Hypopnoe-
Index (AHI), welcher die Anzahl der Apnoen bzw. Hypopnoen pro Stunde Schlaf
angibt. Ein AHI groBer 10 wird im Erwachsenenalter als sicher pathologisch gewertet,
wihrend ein AHI kleiner 5 bei fehlender Tagessymptomatik als normal angesehen wird
und ein AHI zwischen 5 und 10 den Grenzbereich definiert (ASDA 1997). Die
American Academy of Sleep Medicine (2000) verdffentlichte folgende
Schweregradeinteilung: Bei einem AHI von 5 — 15 handelt es sich um eine leichte Form
des OSAS, eine mittelgradige Form wird mit einem AHI von 15 — 30 und die schwere
Form mit einem AHI ab 30 festgelegt. Einschrankend muss aber erwdhnt werden, dass
der AHI stark altersabhingig ist und gerade im Grenzbereich sowie im leicht
pathologischen Bereich groBle intraindividuelle Schwankungen aufweist. Hypersomnie
oder auch Insomnie haben einen zentralen Stellenwert zur symptomorientierten
Schweregradbeurteilung ergdnzend zur Zahl der respiratorischen Ereignisse, die im

Schlaf gemessen werden (Hein 2001).

Zur Diagnostik des OSAS wird in Deutschland nach einer Stufendiagnostik
vorgegangen (BUB-Richtlinien 2004). Zur Anamnese gehdren sowohl die Fragen nach
Schnarchen und Atempausen als auch nach Tagesschlifrigkeit und Tagesmiidigkeit.
Durch eine ambulant durchgefiihrte kardiorespiratorische Polygraphie wird die
Verdachtsdiagnose ggf. gesichert. Eine polysomnographische Diagnostik im
Schlaflabor kann als bestdtigende MaBnahme durchgefiihrt werden. Die American
Academy of Sleep Medicine (AASM) empfiehlt ggf. ergénzende hals-nasen-
ohrenérztliche sowie mund-, kiefer- und gesichtschirurgische Untersuchungen, die dem

Ausschluss einer anatomischen Ursache der Obstruktion dienen (Duchna 2006).

1.3 Therapieverfahren beim OSAS

Zur Behandlung des OSAS haben sich heute verschiedene Therapiekonzepte etabliert.
Diese reichen von verhaltensmedizinischen Behandlungsstrategien iiber mechanische
Therapieverfahren (nCPAP-Therapie, intraorale Therapiegerite) bis hin zu operativen

Eingriffen. Eine wirksame medikamentdse Therapie existiert bislang nicht.
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1.3.1 Allgemeine Malinahmen

Eine Aufklarung der Patienten iiber Risikofaktoren der Schlafapnoe und
Verhaltensweisen, die die Erkrankung verstirken oder fordern konnen, sollte
grundsitzlich erfolgen. Die konservative Behandlung des OSAS beinhaltet unter
anderem Malnahmen zur Gewichtsreduktion sowie die Empfehlung zur
Alkoholabstinenz am Abend und das Schlafen in Seitenlage. Allerdings sind diese
MaBnahmen als alleinige Therapie in der Regel nicht ausreichend (Randerath 2007),
obwohl in Einzelfillen die Behandlung des OSAS durch Gewichtsreduktion erfolgreich
war (Harman 1982). Durch ein Lagetraining kann das Schlafen in Riickenlage, in der oft
vermehrt Apnoen auftreten, verhindert werden (Maurer 2003). Diese allgemeinen
MaBnahmen sind nur bei Patienten mit leichtgradigem Befund ausreichend und oft
schwer einzuhalten. Fiir Patienten mit einem schwergradigen OSAS sind sie

unterstitzend wirksam.

1.3.2 Nasale Uberdruckbeatmung

Seit Einfilhrung der nasalen Uberdruckbeatmung durch Sullivan und Mitarbeiter im
Jahre 1981 gilt die nCPAP-Therapie als Therapie der Wahl beim moderaten bis
schweren OSAS (Sullivan 1981). Das Prinzip der nCPAP Behandlung besteht in einer
sog. ,,pneumatischen Schienung® der extrathorakalen Atemwege im Schlaf. Dabei wird
ein Luftstrom mit leichtem Uberdruck iiber ein Schlauchsystem und eine Nasenmaske
in die oberen Atemwege des Patienten geleitet, so dass der Pharynx wéhrend des
Schlafes nicht kollabieren kann. Der hierfiir erforderliche Uberdruck kann je nach
anatomischen Gegebenheiten und funktioneller Beschaffenheit des Pharynx zwischen
ca. 4 und ca. 18 mbar betragen und muss fiir jeden Patienten im Schlaflabor individuell
bestimmt werden (konventionelle nCPAP-Therapie). Bei den Bilevel- Therapiegeréten
wird im Gegensatz zur nCPAP-Therapie kein konstantes Druckniveau erzeugt, sondern
die Druckwerte wechseln bei In- und Exspiration. Diese Therapieform wird vor allem
bei Patienten mit OSAS und zusétzlicher ventilatorischer Insuffizienz eingesetzt, z.B.
im Rahmen eines Adipositas-Hypoventilation-Syndroms. Daneben gibt es auch sog.
nHintelligente® CPAP-Geréte (Auto-CPAP) die den CPAP-Druck den sich dndernden
Erfordernissen im Schlaf anpassen konnen und Pressure Release CPAP-Gerite, die in
der Frithexspirationsphase eine Druckabsenkung ermdglichen, um die Ausatmung zu
erleichtern. Bei Patienten mit Herzinsuffizienz und Cheyne-Stokes-Atmung kommt u.a.

die adaptative Servoventilation zum Einsatz (Ficker 2007).
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Eine Reihe kontrollierter randomisierter Studien der letzten Jahre konnte zeigen, dass
die nCPAP-Therapie nicht nur das Auftreten von Obstruktionen im Pharynxbereich
wirksam verhindern kann, sondern dass sich auch die Tagessymptomatik und die
Fahrtiichtigkeit des Patienten mit OSAS signifikant verbessern lassen (Engleman 1998;
Hack 2000). Daneben konnte nachgewiesen werden, dass das Verkehrsunfallrisiko unter

nCPAP-Therapie deutlich reduziert ist (Cassel 1995).

Trotz dieser unbestreitbaren positiven Effekte weist die nasale Uberdruckbeatmung
deutliche Akzeptanz- und Complianceprobleme auf. Dies kann teilweise auf die
hiufigen Nebenwirkungen zuriickgefiihrt werden, die mit einer nCPAP-Therapie
vergesellschaftet sein konnen. Hierzu zdhlen z.B. Druckstellen der Nasenmaske,
rhinitische Beschwerden, Nasenbluten, Konjunktividen durch entweichende Luft bei
undicht sitzenden Nasenmasken, vermehrter oder verminderter Speichelfluss und ein
Beklemmungsgefiihl durch die Maske. Die geforderte lebenslange nCPAP-Therapie
wird besonders von Patienten mit leichter und mittelgradiger Ausprigung der
Erkrankung teilweise nicht angenommen. Je nach Schweregrad des OSAS bzw. dem
subjektiven Leidensdruck des Patienten variiert die Langzeitcompliance nach 3 Jahren
zwischen nur 40% bei leichter und moderater Symptomatik und 80% beim schweren

OSAS (McArdle 1999).

1.3.3 Medikamenttse Therapie

In der Vergangenheit wurde zur Behandlung des OSAS eine Vielzahl von
medikamentdsen Substanzen eingesetzt. Beim leichten OSAS wurde die abendliche
Einnahme eines retardierten Theophyllinpréparates empfohlen. Es konnte gezeigt
werden, dass sich hierunter der AHI fiir kurze Zeit signifikant reduzieren lisst, jedoch
keine vollige Beseitigung der Apnoen und Hypopnoen auftritt (Peter 1987). Eine
Vorhersage des Therapieerfolges war nicht moglich und auch bei ,,Respondern® kam es
im Therapieverlauf zu einem Verlust der Wirkung. AuBlerdem hatte die
Theophyllintherapie negative Auswirkungen auf die Schlafqualitdt. Auch fiir andere
Substanzen konnte kein positiver Effekt nachgewiesen werden, so dass eine

medikamentdse Therapie des OSAS heute nicht empfohlen wird (Sanner 2004).



13

1.3.4 Chirurgische Verfahren

In der Behandlung des OSAS spielen chirurgische Verfahren heute fiir ausgewéhlte
Patientengruppen eine wichtige Rolle. Bei Kindern mit OSAS sind vergroBBerte
Adenoide und Gaumentonsillen sowie kraniofaziale Anomalien hdufig die Ursache fiir
eine Obstruktion der nasalen und pharyngealen Luftwege, so dass durch eine
Adenotomie und/oder Tonsillektomie beziehungsweise der Behandlung der skelettalen
Anomalie die obstruktive Schlafapnoe effektiv behandelt werden kann. Bei
Erwachsenen mit hypertrophen Adenoiden bzw. Tonsillen fiihrte die Operation

allerdings nur in Einzelfdllen zum Erfolg (Martin 1986).

Bei Patienten mit Einengung der Atemwege im Bereich des Pharynx, des sog.
»posterior airway space” (PAS), z.B. infolge einer Riicklage des Unterkiefers, kommt
als Therapie die operative Vorverlagerung des Unter- und Oberkiefers in Frage. Mittels
Umstellungsosteotomie werden der Rachenraum und somit die oberen Luftwege
erweitert. Dabei wird die am Unterkiefer befestigte Mundboden- und Zungenmuskulatur
ebenfalls nach ventral verlagert, so dass es zu einer Vergroferung des PAS kommt
(Riley 1986). In Einzelfdllen wurde eine Vorverlagerung auch mittels Distraktion des
Unterkiefers beschrieben (Li 2002). Diese Behandlungsmethoden weisen bei exakter
Indikationsstellung und entsprechender Patientenselektion Erfolgsquoten von iiber 90%
auf (Hochban 1995). Auch bei Kindern mit angeborenen kraniofazialen Fehlbildungen
des Gesichtsschddels, wie z.B. dem Pierre-Robin-Syndrom, die hdufig mit
Obstruktionen der oberen Atemwege einhergehen, kann das OSAS z.B. durch
Distraktion des Unterkiefers behandelt werden. Weitere chirurgische Verfahren zur
Behandlung des OSAS sind meist nur als Fallberichte in der Literatur verdffentlicht
worden. Hierzu zéhlen z.B. die Kinnosteotomie mit Hyoidsuspension (Riley 1989), die
Durchtrennung des Hyoids (Kaya 1984), die Zungenreduktion (Afzelius 1982) oder die
Radiofrequenzchirurgie am Zungengrund und am Gaumen (Steward 2004). Eine

Vorhersagbarkeit des Therapieerfolges ist bei diesen Verfahren nicht moglich.

Parallel zur Einfithrung der CPAP-Therapie wurde von Fujita und Mitarbeitern die sog.
Uvulopalatopharyngoplastik (UPPP) entwickelt (Fujita 1981). Dabei werden neben der
Tonsillektomie die Schleimhaute und das submukdse Gewebe des Velums, des hinteren
Gaumenbogens und des Mesopharynx teilweise entfernt. Die Erfolgsquote der UPPP

nimmt im Laufe der Jahre stark ab. In einer Schienentherapie und UPPP vergleichenden
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Untersuchung iiber vier Jahre von Walker-Engstrém und Mitarbeitern (2002), betrug die
Erfolgsquote der UPPP nach einem Jahr 51 % und nach vier Jahren nur noch 33 %.
Wegen der moglichen velopharyngealen Insuffizienz, die eine spéter notwendige
CPAP-Versorgung unmoglich machen kann, werden muskelresezierende MaBBnahmen
im Bereich des weichen Gaumens von der Taskforce der Arbeitsgruppe Apnoe der
DGSM abgelehnt und muskelschonende Techniken bevorzugt (Randerath 2007). Die
velopharyngeale Insuffizienz kann zu oro-nasalen Luftlecks fithren, so dass im Falle
einer nicht ausreichenden Besserung des OSAS durch eine UPPP fiir die folgende
nCPAP-Therapie kein ausreichender Beatmungsdruck mehr fiir den Patienten erreicht
werden kann (Mortimore 1996).

Als ultima ratio Verfahren zur Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe wird die
Tracheotomie angesehen. Diese operative Maflnahme wurde erstmals 1969 von Kuhlo
und Mitarbeitern bei Patienten mit OSAS durchgefiihrt und ist naturgemaf hocheffektiv
(Kuhlo 1969). Bei fehlenden anderen Therapieoptionen und sehr schwerer klinischer
Beschwerdesymptomatik, wie sie z.B. bei kongenitalen Syndromen im Séuglingsalter

auftreten kann, wird die Tracheotomie heute noch in seltenen Féllen angewendet.

1.3.5 Intraorale Therapiegerate

Die Wirksamkeit intraoraler Therapiegerite zur Behandlung des OSAS wird in der
Literatur unterschiedlich angegeben. In einer Ubersichtsarbeit von Schmidt-Nowara und
Mitarbeitern (1995) reduzierten intraorale Therapiegeridte den AHI um 56% gegeniiber
dem Ausgangswert. Es konnte gezeigt werden, dass der therapeutische Effekt u. a. von
der Konstruktion der Apparatur abhingig ist. Dabei werden unterschiedliche
Konstruktionsprinzipien beschrieben: Uber 90 % der intraoralen Geriite zur Behandlung
des OSAS sind reine Protrusionsgerite, die entweder als bimaxilldrer Monoblock oder
Doppelschienensysteme mit intermaxillir verlaufenden Verbindungselementen
erhiltlich sind (Schonhofer 2003). Daneben finden sich ,,Zungenretainer,
Zungenextensoren und Ventilationsplatten. Zungenretainer, z.B. der SnoreMaster”,
halten die Zunge in einer ventralen Position, in dem die Zungenspitze in einen vor den
Zahnreihen befindlichen Hohlkoérper aus elastischem Material eingefiihrt wird. Der
Speichel fiillt den Zwischenraum aus, so dass ein Unterdruck erzeugt wird und die
Zunge in dieser Position bleibt. Der ventrale Zug an der Zunge fiihrt dabei zu einer
pharyngealen Erweiterung (Cartwright 1982). Zungenextensoren, z.B. SnoreEx”,
driicken mit Hilfe einer Pelotte den Zungengrund nach ventral und kaudal (Schonhofer

1997). Die Ventilationsplatte oder auch ,,Soft palatinal lift ist eine am Oberkiefer
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befestigte Platte, die zum Gaumen hin individuell verldngert wird und so eine
Schienung des weichen Gaumens und der Uvula bewirken soll. Dieses Gerét ist in
Ausnahmefillen bei Kindern mit Schlafapnoe und kraniofazialen Fehlbildungen
angewendet worden (Stellzig 1998). Eine Untersuchung, in der Schienen mit
unterschiedlichen Konstruktionsprinzipien verglichen wurden, zeigte, dass die

Ventilationsplatte von Erwachsenen in der Regel nicht toleriert wird (Barthlen 2000).

In der klinischen Anwendung haben sich Protrusionsgerite durchgesetzt. Deren
Wirksamkeit ist am besten untersucht. Mit der Vorverlagerung des Unterkiefers werden
auch die Weichteile, wie der Zungengrund, das Hyoid und die Epiglottis, nach anterior
verlagert und so die oberen Luftwege erweitert (Gale 2000; Ryan 1999). Lowe und
Mitarbeiter (1990) sowie Ono und Mitarbeiter (1996) konnten nachweisen, dass die
Verwendung von Unterkieferprotrusionsschienen zu einer Tonussteigerung der
dilatatorischen Pharynxmuskulatur fiihrt, wodurch auch der obere Atemwegswiderstand

reduziert wird (Lorino 2000).

Allgemein werden zwei Grundtypen von Protrusionsschienen unterschieden:
Monoblockapparaturen, bei denen die Protrusion nach einem Konstruktionsbiss fest
eingestellt sind, z. B. der Esmarch-Orthese (Kloss 1986) und zweiteilige Schienen, bei
denen die Ober- und die Unterkieferschiene iiber Verbindungselemente miteinander
verbunden sind, wie z.B. beim ,,Ziiricher Aktivator* (Bloch 2000). Dadurch wird eine
limitierte Beweglichkeit des Unterkiefers mdglich, was zu einem héheren Tragekomfort
der Gerite filhren kann. Das Verbindungselement kann auch so gestaltet sein, wie z.B.
beim Thornton Adjustable Positioner™ (Pancer 1999), dass das definitive Einstellen der
Protrusion mit der daraus resultierenden Erweiterung des pharyngealen Raumes

wéhrend einer Polysomnographie dhnlich der Titration bei nCPAP-Gerédten moglich ist.

Schienentherapie bei OSAS wird als primédre Therapieform nur bei leichtgradiger
Ausprigung der Erkrankung empfohlen. Nur bei Non-compliance fiir eine nCPAP-
Therapie kann ein intraorales Gerdt auch bei mittel- und schwegradigem OSAS
eingesetzt werden (Lim 2006). Bisher gibt es keine verlédsslichen Pridiktoren fiir einen

Erfolg der Schienentherapie.
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Im Jahre 1996 wurden erstmals zwei randomisierte crossover Studien verdffentlicht,
die intraorale Therapiegerite zur Vorverlagerung des Unterkiefers mit der nCPAP-
Therapie verglichen. Erfasst wurden dabei neben dem AHI potentielle Nebenwirkungen
sowie die Compliance und Patientenzufriedenheit mit dem jeweiligen
Behandlungsverfahren. Es konnte gezeigt werden, dass bei Patienten mit leichtem bis
mittelschwerem OSAS sowohl mit der CPAP-Therapie als auch mit den intraoralen
Therapiegeriten eine Reduzierung des AHI erreicht werden kann. Mit der nCPAP-
Therapie konnte zwar eine deutlichere Verringerung des AHI erzielt werden, aber die
intraoralen Therapiegeridte wurden von den Patienten bevorzugt verwendet (Clark 1996;
Ferguson 1996). Walker-Engstrom und Mitarbeiter (2002) wiesen in einer iiber vier
Jahre angelegten Studie nach, dass durch den Einsatz eines intraoralen Therapiegerites
bei 72% der Patienten mit OSAS mindestens eine Halbierung des AHI erreicht werden
kann. Weitere Studien konnten zeigen, dass durch diese Behandlung sich auch die

Sauerstoffséttigung verbessern lidsst (Bloch 2000; Metha 2001; Pancer 1999).

1.4 Konstruktionsprinzip der Heinzer-Schiene®

In der vorliegenden Arbeit wurde die Heinzer-Schiene® eingesetzt. Sie ist eine nach
Gipsmodellen des Patienten individuell gefertigte Protrusionsschiene aus Kunststoff mit

einem Zungenschild, der sog. Pelotte (siche Abbildung 1).

Abbildung 1: Heinzer-Schiene®

Der Hauptkorpus wird aus einem Kunststoff fiir Spritzgussverfahren (Polyapress Polyan
PVS-H CE, Fa. Polyapress) hergestellt. Die Pelotte der Schiene besteht aus

HeiBlpolymerisat (Novopress plus, Fa. Novodent). Sie wird mittels Schenkelfeldern aus
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federhartem Draht (1mm, Fa. Dentaurum), die im Korpus eingebettet sind, befestigt.
Weiterhin ist eine ,,Elasto-Force-CE*“-Sicherungskette (Fa. Dentaurum) aus Kunststoff
eingefiigt, damit die Pelotte nicht aspiriert werden kann, sollte die Befestigung der
Pelotte aus dem Kunststoff brechen. Die Retention der Schiene erfolgt dental im
Seitenzahnbereich des Unterkiefers. Zusétzliche Halteelemente konnen bei Bedarf
angebracht werden. Optimal zur Befestigung der Schiene ist eine vollstindige
Bezahnung bzw. eine festsitzende prothetische Versorgung im Seitenzahnbereich des
Unterkiefers. Ein Pfeiler auf jeder Seite — auch z.B. je ein Implantat in Regio 3 wére
moglich — ist die Mindestanforderung an die Bezahnung im Unterkiefer. Der Oberkiefer
kann auch zahnlos sein, denn die Oberkieferzdhne werden nicht durch den Kunststoff
fixiert. Die Schiene liegt den Zdhnen und dem hartem Gaumen nur an, sodass der Mund
im Schlaf gedffnet werden kann und eine Seitwértsbewegung des Unterkiefers moglich

ist.

Die Heinzer-Schiene” ist eine konstruierte Protrusionsschiene mit daran angebrachter
Zungenpelotte, die die Zunge wihrend des Schlafes fixieren soll, daher zwei Effekte zur
Verbesserung der respiratorischen Situation des Patienten im Schlaf sollen in ihrer
Wirkung kombiniert werden: Durch die Protrusion des Unterkiefers werden die
angrenzenden Weichteile in eine anteriore Lage gebracht, so dass es zu einer
Erweiterung und Stabilisierung des oro- und hypopharyngealen Raumes kommt.
Zusétzlich soll die Pelotte die Zunge am Zungengrund fixieren und somit ihr
Zuriickfallen im Schlaf verhindern. Vor dem Hintergrund, dass die Aktivitdt des M.
genioglossus im Schlaf durch einen Zungenretainer beeinflusst werden kann, erschien
die Einbeziehung der Zunge in ein therapeutisches Konzept einleuchtend (Ono 1996).
Diese innovative Kombination von zwei unterschiedlichen Wirkmechanismen lief3 fiir
diese Untersuchung auf ein besseres therapeutisches Ergebnis als bei einer reinen

Protrusionsschiene hoffen.
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2 Patienten und Methodik

2.1 Patientenkollektiv

2.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien

In die vorliegende Studie wurden nur Patienten des Schlafmedizinischem Zentrums der
Medizinischen Klinik 3 des Klinikums Niirnberg eingeschlossen, die élter als 18 Jahre
waren. Die Bezahnung sowie die parodontalen Verhiltnisse mussten flir die
Eingliederung der Schiene geeignet sein. Voraussetzung fiir den Einschluss war der
Nachweis eines therapiepflichtigen OSAS und die Ablehnung oder der Abbruch einer
nCPAP-Therapie von Seiten des Patienten.

Ausgeschlossen wurden Patienten, bei denen ausschlielich eine nCPAP-Therapie oder
eine andere Behandlung, z.B. eine Tonsillektomie oder Riickenlagevermeidungstherapie
fiir ausreichend wirksam und damit indiziert erachtet wurde. Dazu zéhlten z.B.
Berufskraftfahrer, Patienten mit einer schweren arteriellen Hypertonie, Patienten mit
hyperplastischen Tonsillen oder einem streng riickenlageabhidngigen OSAS. Weiterhin
wurden  Patienten ohne ausreichende Bezahnung und mit schweren

Kiefergelenksbeschwerden ausgeschlossen.

2.2 Vorgehensweise

. . ) ) ) Schlafmedizinische Untersuchung
Bevor die Schienentherapie -eingeleitet

wurde, stellten sich die Patienten in der j\ /C

Regel mit vorliegendem Schlaflabor- MKG Befunderhebung

befund zur mund-, kiefer- und ?;

gesichtschirurgischen  sowie  kephalo-

metrischen Untersuchung vor. (Abbildung Schienenherstellung

2). Einzelne Patienten, bei denen bislang ] [

nur eine kardiorespiratorische Polygraphie

Anpassungsphase

durchgefiihrt worden war, wurden zur

Schlaflabordiagnostik  zuriick an das ]\/E

Schlafmedizinische Zentrum verwiesen Kontrolluntersuchungen

und gebeten, sich ggf. mit polysomno-

graphischem Befund wieder vorzustellen. Abbildung 2: Vorgehensweise
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Die Herstellung und Anpassung der Schiene erfolgte in Zusammenarbeit mit den
Zahnlaboren Heinzer in Marburg und Oancea in Niirnberg. Nach einer individuellen
Adaptationsphase an die Schiene wurden die Patienten zunédchst im Schlaflabor mittels
Polysomnographie nachuntersucht, um die therapeutische Effektivitit der Schiene
aufzuzeigen. Dabei wurde der Einfluss der Schienenbehandlung auf den AHI, die
Schlafarchitektur sowie die Tagesschlifrigkeit der Patienten untersucht. Mit
vorliegendem Schlaflaborbefund wurde eine mund-, kiefer- und gesichtschirurgische
Nachuntersuchung durchgefiihrt. Sowohl klinische als auch kephalometrische Parameter
wurden zur Beurteilung der anatomischen Verhéltnisse im Pharynxbereich mit Schiene
erhoben und ausgewertet. Um Nebenwirkungen zu erfassen, wurden schon in der
Eingangsuntersuchung mittels eines Fragbogens Informationen zu Speichelfluss,
Mundtrockenheit, Zahnschmerzen, Kiefergelenksschmerzen und zur Kaumuskulatur
erhoben. Dieser Fragebogen wurde fiir die Kontrolluntersuchungen durch Fragen zur
Therapiecompliance, Patientenzufriedenheit und eventuelle Griinde fiir einen Abbruch
der Therapie ergénzt. Die Reduktion des AHI auf einen Wert von < 5 bei der
polysomnographischen Kontrolluntersuchung oder eine Verbesserung des AHI um
mindestens 50% wurde als Therapieerfolg gewertet, wenn sich gleichzeitig die
Tagesmiidigkeitssymptomatik gebessert hatte. Patienten mit AHI > 5 und ohne
Verbesserung in der Tagessymptomatik wurden als Non-Responder gewertet (Metha

2001).

Nahmen Patienten nicht an den Kontrolluntersuchungen teil, wurden sie telefonisch
kontaktiert und nach Ursachen befragt. Auch bei Patienten, bei denen keine

Schienentherapie eingeleitet wurde, wurden die Griinde dafiir erfasst.



20

2.3 Schlafmedizinische Untersuchungen

Die kardiorespiratorischen Polysomnographien sowie die Untersuchungen zur
Tagesschléfrigkeit wurden im Schlafmedizinischen Zentrum der Medizinischen Klinik

3 des Klinikums Niirnberg Nord durchgefiihrt.

2.3.1 Kardiorespiratorische Polysomnographie

Eine kardiorespiratorische Polysomnographie wurde zu Beginn und nach der
individuellen Adaptationsphase an die Schiene vorgesehen. Verwendet wurden das CNS
Sleep Lab der Firma Viasys und das Somnolab System der Firma Weimann. Es wurde
jeweils eine standardisierte Ableitung durchgefiihrt. Die Parameterauswahl erfolgte
nach den Kriterien der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
(Penzel 1993, siche Tabelle 2).

Kanal Signal Position Verstarkung Zeitkonstante Tiefpass-
mV/mm sec Filter Hz

1 EOG horizontal li. li. Augenrand 10 5 35

2 EOG horizontal re.  re. Augenrand 10 5 35

3 EMG M. mentalis 5 0,03 500

4 EEG zentral li. C3-A2 7 0,3 70

5 EEG zentral re. C4-Al1 7 0,3 70

6 Atemfluss Nase/Mund - 5 15

7 Atembewegung Thorax - 5 15

8 Atembewegung Abdomen - 5 15

9 Schnarchmikrofon  Kehlkopf - 0,3 120

10 art. O2-Sattigung Finger/Ohr - DC

11 EKG Thorax 75 0,03 120

12 EMG Bein li. M. tibialis ant. Ii. 5 0,03 500

13 EMG Bein re. M. tibialis ant. re. 5 0,03 500

14 Korperlage Sternum/Nabel - - -

Tabelle 2: Kanalbelegung der Polysomnographie

Es wurden zwei EEG-Ableitungen (C4/A1, C3/A2), zwei EOG-Ableitungen sowie ein
submentales EMG verwendet. Der Atemfluss wurde mittels eines oronasalen
Thermistors bzw. Staudrucksensors erfasst. Die Atemexkursionen von Thorax und
Abdomen wurden getrennt aufgezeichnet. Schnarchgerdusche wurden {iber ein am
Kehlkopf platziertes Mikrofon erfasst. Die Korperlage wurde mittels Lagesensor
registriert. Zusdtzlich wurden eine Einkanal-EKG-Ableitung und eine Pulsoximetrie

durchgefiihrt. Aus differenzialdiagnostischen Griinden wurde zur Detektion von
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periodischen Beinbewegungen im Schlaf (PLMS) bei allen Patienten auch je eine EMG-
Ableitung des M. tibialis ant. rechts und links angebracht.

Die Auswertung der Schlafstadien erfolgte nach den Kriterien von Rechtschaffen und
Kales (1968), wobei eine visuelle Nacheditierung der computergestiitzten Analyse
vorgenommen wurde. Die Analyse der kardiorespiratorischen Parameter umfasste
folgende Ereignisse: Obstruktive, zentrale und gemischte Apnoen und Hypopnoen. Als
Summenscore pro Stunde Schlafzeit wurde der Apnoe-Hypopnoe Index (AHI) ermittelt.
Weiterhin  wurden die mittlere und minimale Sauerstoffsittigung und der
Entsdttigungsindex registriert. Zentralnervose Weckreaktionen (Arousals) wurden
bestimmt. In die Bewertung wurden der AHI, die Schlafeffizienz, der prozentuale Anteil
an REM- und Non-REM-Schlaf, weiter aufgeteilt in Schlafphasen 1-4 sowie die

Sauerstoffsittigung, einbezogen.

2.3.2 Untersuchungen zur Tagesschlafrigkeit

Das Ausmall der subjektiven Tagesschlifrigkeit wurde anhand der deutschen
Ubersetzung der Epworth Sleepiness Scale (ESS, sieche Anhang) im Rahmen der
diagnostischen  schlafmedizinischen = Untersuchung und zum Zeitpunkt der
Kontrollpolysomnographie mit Schiene bestimmt (Bloch 1999). Die ESS umfasst
insgesamt acht typische Alltagssituationen, in denen der Patient seine Einschlaftheigung
bewerten soll. Pro Frage werden zwischen 0 bis 3 Punkten vergeben. Daraus wurde ein
Summenscore  ermittelt. Werte iiber 11 bezeichnen eine pathologische

Tagesschléfrigkeit.

2.4 Mund-, kiefer- und gesichtschirurgische Untersuchungen

Die mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen Untersuchungen wurden in der Klinik fiir
Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie des Klinikums Niirnberg Siid
durchgefiihrt. Die Kephalometrien und Orthopantomogramme wurden im Institut fiir
Diagnostische und Interventionelle Radiologie des Klinikums Niirnberg Siid erstellt.
Die Auswertung der Rontgenbilder erfolgte in der Klinik fiir Mund-, Kiefer- und

Plastischen Gesichtschirurgie.

2.4.1 Mund-, kiefer- und gesichtschirurgische Befunderhebung

Neben der Erhebung des Zahnstatus mit parodontalem Befund, bei dem Lockerungen

der Zdhne und Entziindungszeichen des Parodonts festgehalten wurden, wurden im
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Rahmen einer funktionsdiagnostischen Befunderhebung auch das Kiefergelenk und die
Kaumuskulatur untersucht. Die Kiefergelenkspalpation erfolgte dorsal und lateral in
habitueller Interkuspidation wéhrend der Mund6ffnung und beim SchlieBen des
Mundes. Nur eindeutige und reproduzierbare Knack- und Reibegerdusche wurden
aufgenommen. Der Musculus temporalis pars media und posterior, der Musculus
masseter pars superficialis und profunda und der Musculus pterygoideus lateralis und
medialis wurden auf Missempfindungen und Schmerzen untersucht. Die passive und

aktive Schneidekantendistanz wurde vermessen.

Weiterhin wurde der Halsumfang bestimmt, die Nasenatmung iiberpriift und mittels
Touchieren am weichen Gaumen mit einem Holzspatel festgestellt, ob ein Wiirgereiz

vorlag.

2.4.2 Beurteilung subjektiver Parameter mittels Fragebtgen

Um Nebenwirkungen der Schienentherapie zu erfassen, wurden mittels selbst erstellten
Fragebogen (sieche Anhang) fiir jeden Patienten schon in der Eingangsuntersuchung
Informationen zu Speichelfluss, Mundtrockenheit, Zahnschmerzen, Kiefergelenks-
schmerzen und zur Kaumuskulatur erhoben. Bei den Kontrolluntersuchungen kamen
Fragen zu unter Therapie gelockerten Zdhnen, Verdnderungen in der habituellen
Okklusion, Verdnderungen bzw. Druckstellen an der Mundschleimhaut und Wiirgereiz
beim Tragen der Schiene dazu. Diese Fragen konnten die Patienten in sechs Kategorien
von ,,Gar nicht” bis ,,Immer, stort mich sehr beurteilten, die in der Auswertung zur
Erstellung eines Nebenwirkungsscores mit Zahlenwerten von 0 — 5 bewertet wurden. Im
Vergleich der Parameter, die ohne und mit Schienentherapie abgefragt wurden, konnte
durch die Bildung der Differenz der erfassten Werte, sowohl eine Verschlechterung, als
auch eine Verbesserung von Symptomen erfasst werden. War die Differenz von
Endwert zu Ausgangswert positiv, hatte sich das Symptom verschlechtert, war sie

negativ, lag eine Verbesserung vor.

Das individuelle Schlafverhalten der Patienten wurde ebenfalls im Rahmen der mund-,
kiefer- und gesichtschirurgischen Kontrolluntersuchung mittels fiir die Schienentherapie
modifiziertem Symptombewertungsbogen (SBB) nach Siegrist (1987) erfasst
(Fragebogen zur mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen Kontrolluntersuchung, siche
Anhang). Hierbei wurden typische Leitsymptome des OSAS abgefragt, wie z.B.

Schnarchen, beobachtete Atempausen und die Einschlafneigung am Tage. Daneben
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wurden Fragen zu Therapiecompliance, subjektiven Therapieeffizienz, Tagesmiidigkeit,

Konzentrationsfahigkeit und Patientenzufriedenheit gestellt und ausgewertet.

2.4.3 Kephalometrie und Orthopantomogramm

Da die kephalometrische Aufnahme die einzige konventionelle Moglichkeit ist, eine
vollstindige Ubersicht aller Ebenen des Posterior Airway Space (PAS) mit einer
Aufnahme darzustellen, wurde im Rahmen der mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen
Untersuchung bei allen Patienten ein Fernrontgenseitbild des Schédels in habitueller
Okklusion angefertigt. Eine Panoramaschichtaufnahme wurde zur Darstellung der
Kiefergelenke erstellt. Eine weitere kephalometrische Untersuchung mit eingegliederter
Schiene zur Beurteilung des erweiternden Effektes durch die Protrusion des
Unterkiefers auf den PAS erfolgte bei der mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen
Kontrolluntersuchung im Anschluss an die polysomnographische Kontrolle. Da es nicht
moglich ist, kephalometrische Untersuchungen beim schlafenden Patienten in einer
liegenden Position durchzufiihren, wurden alle Rontgenaufnahmen am wachen und
stechenden Patienten angefertigt. Die Kephalometrie gilt in der mund-, kiefer- und
gesichtschirurgischen Diagnostik als Standardverfahren zur Erhebung des oro-
/hypopharyngealen Raumes bei Patienten mit OSAS (Fleisher 2007).

Beide Fernrontgenseitaufnhahmen wurden durchgezeichnet. In Anlehnung an Angaben
aus der Literatur wurde eine kephalometrische Analyse erstellt (Lyberg 1989; Hochban
1995; Hierl 1997). Da eine maxillire bzw. mandibuldre Retrognathie mit einem
verringerten Platzangebot des Pharynx korrelieren kann, wurde neben der sagittalen
Position des Ober- und des Unterkiefers zur Schédelbasis (SNA° und SNB°) und der
Beziehung von Ober -und Unterkieferbasis (ANB°) zueinander, vor allem die
Verdnderung des PAS mit und ohne Schiene fiir die Auswertung herangezogen. Der
PAS beschreibt die sagittale Weite des Pharynxschlauches und wurde in fiinf Ebenen
gemessen: Auf Oberkieferebene, Okklusionsebene, und Mandibularebene, sowie in
Hohe der Uvulaspitze (UT) und der engsten Stelle auf Velumhohe (UP). Ein PAS-ML <
10 mm gilt als Grenzwert zur Behandlung des OSAS mittels Schienentherapie (Hierl
1997).

In der Kontrollaufnahme mit Schiene wurde der PAS auf Okklusionsebene in zwei
Abschnitte unterteilt, von der Pharynxvorderwand bis zum vorderen Velumrand und
vom hinteren Rand des Velums bis zur Pharynxhinterwand. Weiterhin wurden die

Liange des Velums und der Abstand des Hyoids zur Mandibularebene gemessen. Die
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kephalometrischen Messpunkte und Strecken sind in Tabelle 3 und Abbildung 3

dargestellt.

Code Name Definition

N Nasion Vorderstes Ende der Suttura naso-frontalis

S Sella Zentrum der Fossa hypophysialis

A A-Punkt Tiefste anteriore Einziehung des Oberkieferalveolarfortsatzes

B B-Punkt Tiefste Einziehung des Unterkieferalveolarfortsatzes

ANS Spina nasalis anterior Der am weitesten anterior gelegene Punkt der Spina nasalis
anterior

PNS Spina nasalis posterior Der am weitesten posterior gelegene Punkt des harten
Gaumens

Me Menton Unterster Punkt des knéchernen Kinns

Go Gonion Schnittpunkt der Winkelhalbierenden der Tangenten der am
unteren und hinteren Rand des Unterkiefers mit dem
Kieferwinkel

H Hyoid Vorderster oberster Punkt des Zungenbeins

uT Uvulaspitze Uvula- bzw. Velumspitze

Tabelle 3: Kephalometrische Bezugspunkte

Abbildung 3: Kephalometrische Analyse

Sagittale Strukturmerkmale

SNA° sagittale Oberkieferposition
SNB° sagittale Unterkieferposition

Hyoid

H-ML Hyoidposition zur Mandibularebene

Velum

PNS-UT  Velumlange

Posterior Airway Space

PAS-ML  Mandibularebene

PAS-OE  Okklusalebene

PAS-NL  Oberkieferebene

PAS-UT  Uvulaspitze

PAS-UP  engste Stelle auf Velumhohe
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2.5 Anpassung der Schiene

Das Ausmal} der Vorverlagerung und die Bissoffnung erfolgten entsprechend eines am
Patienten genommenen Konstruktionsbisses. Dabei wurde der Vorschub soweit
eingestellt, dass der Patient ohne Forcierung den Unterkiefer in der anterioren Position
belassen konnte. Zur Festlegung der primdren Lénge der Pelotte wurde die Strecke
Inzisalpunkt — Uvula bei weit gedffnetem Patientenmund mittels eines Holzspatels

gemessen.

Zum Anpassung der Schiene kamen die Patienten ins Dentallabor, wo die Fixierung an
den Zihnen sowie die Lénge der Pelotte tiberpriift wurden. Empfand der Patient die
Pelotte subjektiv als zu lang, wurde sie so weit gekiirzt, bis der Patient keinen
Wiirgereiz oder Missempfinden mehr angab. Die Patienten waren angehalten, die
Schiene jede Nacht zu verwenden. In der nachfolgenden Eingewohnungsphase wurde
die Pelotte individuell fiir den Patienten, meist in mehreren Schritten, im Labor

verldngert. Dabei wurde auch versucht, die Kriimmung dem Zungenriicken anzupassen.

2.6 Statistische Auswertung

Bei der Uberpriifung der therapeutischen Effektivitit kam der Rangsummentest nach
Wilcoxon fiir nichtparametrische Stichproben zur Anwendung. Dabei galt eine

Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 als signifikant.
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3 Darstellung und Beurteilung der Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Im Zeitraum von Maérz 2003 bis Dezember 2006 wurden insgesamt 117 Patienten
mund-, kiefer- und gesichtschirurgisch erstuntersucht. Darunter waren 36 Patientinnen
(31%) und 81 Patienten (69 %). Das Durchschnittsalter betrug 47 + 13 Jahre (Bereich
21-80 Jahre). Alle untersuchten Patienten lehnten eine ihnen angeratene Behandlung
mittels nCPAP-Therapie entweder von vornherein ab (fehlende CPAP-Akzeptanz) oder
hatten eine eingeleitete CPAP-Therapie abgebrochen (fehlende CPAP-Compliance).

Von diesenl17 Patienten waren am Ende des Untersuchungszeitraumes 32 (27%) mit
einer Schiene versorgt worden (Abbildung 4). Fiir die schlafmedizinische Auswertung
und die Erhebung zu Patientencompliance, subjektiver Therapieeffizienz und
Nebenwirkungen konnten die Daten von 18 Patienten ausgewertet werden. Da es 3
Patienten in der Nachuntersuchung abgelehnt hatten, ein weiteres Fernrontgenseitbild
erstellen zu lassen, konnte die kephalometrische Auswertung mit Schiene nur bei 15

Patienten erfolgen.

n=117 n=32

1 ] Keine Nachuntersuchung
__1___| Keine PSG-Kontrolle
Nicht erreicht

Schienentherapie abgebrochen

Kontolluntersuchungen

B Schienentherapie eingeleitet
O Keine Schienentherapie eingeleitet

Abbildung 4: Patientenkollektiv
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Ein Patient, der aufgrund seiner polysomnographischen Daten als Responder eingestuft
worden war, nahm seinen Kontrolltermin in der Klinik fiir Mund- Kiefer und Plastische
Gesichtschirurgie nicht wahr. Eine Patientin nahm an der mund-, kiefer- und
gesichtschirurgischen Nachuntersuchung teil und gab an, sie empfinde eine deutliche
Beschwerdebesserung, hédtte aber keine Zeit eine weitere Polysomnographie
durchfiihren zu lassen. 9 (28 %) Patienten brachen die Therapie schon vor einer
polysomnographischen Kontrolluntersuchung ab. Bei der telefonischen Befragung
wurden folgende Griinde fiir den Therapieabbruch angegeben: Aufgrund eines
Fremdkorpergefiihls nicht mit Schiene schlafen zu konnen (5), keine subjektive
Beschwerdebesserung festgestellt zu haben (3), erst andere Krankheiten behandeln

lassen zu wollen (1). 3 (9 %) Patienten konnten telefonisch nicht erreicht werden.

Bei 85 (73%) Patienten konnte aus unterschiedlichen Griinden keine Schienentherapie
eingeleitet werden (Abbildung 5). Da die Krankenkassen die vollstindige
Kosteniibernahme fiir die Therapie ablehnten, und auch die Patienten die Kosten dafiir
privat nicht iibernehmen wollten, konnten 33 Patienten nicht mit einer Schiene versorgt
werden. 13 Patienten entschieden sich nach der Erstuntersuchung in der Klinik fiir
Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie doch fiir die vorher abgelehnte CPAP-
Therapie. Bei insgesamt 9 Patienten lag zum Zeitpunkt der mund-, kiefer- und
gesichtschirurgischen Eingangsuntersuchung kein polysomnographischer Befund,
sondern nur eine kardiorespiratorische Polygraphie vor. Diese wurden zur
schlafmedizinischen Diagnostik an das Schlafmedizinische Zentrum verwiesen. Bei 3
Patienten konnte im Schlaflabor die Diagnose eines OSAS nicht bestitigt werden. Der
Verlauf der restlichen 6 Patienten ist nicht geklart. Weitere 7 der 85 Patienten, bei denen
keine Schienentherapie eingeleitet wurde, lehnten die Therapie mit der Schiene ab. Bei
11 Patienten wurde alternativ zur Schienentherapie die Indikation fiir eine
kieferchirurgische Therapie (bimaxillire Osteotomie) gestellt. Davon wollten 8
Patienten die Operation durchfiihren lassen, 3 wollten die Entscheidung dariiber zu
einem spiteren Zeitpunkt treffen und zunidchst einen Therapieversuch mit CPAP
unternehmen. 4 Patienten wollten vor dem Beginn einer Schienentherapie erst andere
mit dem OSAS nicht in Zusammenhang stehende Grunderkrankungen behandeln lassen
und haben sich seither nicht wieder vorgestellt. Von den iibrigen Patienten hatten 2
ausgepragte Kiefergelenksbeschwerden, bei 2 Patienten war der Zahnbestand zur
Schienenverankerung unzureichend wund 2 Patienten wiesen ein streng

riickenlageabhidngiges OSAS auf, d.h. es war ein Ausschlusskriterium aufgrund



28

bestehender Behandlungsalternativen erfiillt. 2 junge Patienten (21 und 22 Jahre) hatten
stark vergroferte Gaumentonsillen, so dass erst nach einer Tonsillektomie und
anschlieBender polysommnographischer Kontrolle iiber eine weitere Therapie
entschieden werden sollte. Allen Patienten, bei denen ein behandlungsbediirftiges
OSAS vorlag und bei denen keine Schienentherapie eingeleitet wurde, wurde die

Einleitung oder Fortfiihrung einer CPAP-Therapie dringend empfohlen.

n=85

Kostenibernahme abgelehnt
CPAP-Therapie doch bevorzugt
Indikation fur bimaxillare Osteotomie
Schlaflabordiagnostik fehlt
Ablehnung der Heinzer-Schiene
Behandlung anderer Erkrankungen
Akute Kiefergelenksbeschwerden
Rickenlageabhangiges OSAHS
Unzureichender Zahnbestand

Indikation fur Tonsillektomie

Abbildung 5: Griinde fur die Nichteinleitung der Schienentherapie

Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber ausgewihlte Parameter der 18 Patienten, deren
Daten in die weitere Auswertung einflieBen (Follow up), sowie der 14 Patienten, bei
denen eine Schienentherapie eingeleitet wurde, die aber nicht nachuntersucht werden
konnten (Drop-out). Nur der Anteil der Raucher unterschied sich in der Drop-out-
Gruppe signifikant erhoht. Die Unterschiede in Body Mass Index, Alter, Halsumfang,
Geschlecht und AHI sind nicht signifikant.

Schienentherapie

Drop out Follow up statistische

Signifikanz
n=14 n=18
Body-Mass-Index (kg/m?) 27 +£3,7 25+4 n.s
Alter (Jahre) 49+ 12 55+ 10 n.s.
Halsumfang (cm) 39,2+24 39,5+3 n.s.
Raucher (%) 21 % 33% p <0,05
Geschlecht (%) 79 % mannlich 72 % mannlich n.s.
AHI (n/h) 13+£12 16+£12 n. s.

Tabelle 4: Ausgewéhlte Parameter, Mittelwerte und Standardabweichungen
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In der mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen Eingangsuntersuchung waren zur
Beurteilung des PAS auch Fernrontgenseitbilder erstellt worden. Von 88 Patienten, bei
denen aus o. g. Griinden entweder keine Schienentherapie eingeleitet wurde oder bei
denen kein Follow up mit Schiene durchgefiihrt werden konnten, wurden die
Rontgenbilder durchgezeichnet und ausgewertet. Dabei wurden die Winkel SNA° im
Mittel mit 80,8° + 4° und SNB° mit 77,9° + 4° gemessen. Zur Beurteilung der
Platzverhéltnisse im Pharynxraum wurden bei allen Patienten der PAS in 4 Ebenen
Mandibularebene (PAS-ML), Okklusionsebene (PAS-OE), Oberkieferebene (PAS-NL)
und auf Hohe der Uvulaspitze (PAS-UT) gemessen und zusétzlich die geringste Weite
entlang des Velums bestimmt. Ein PAS-ML < 10 mm gilt als Grenzwert zur
Behandlung des OSAS mittels Schienentherapie (Hierl 1997). Der Mittelwert des PAS-
ML lag bei 9 £ 3 mm. Einen PAS-ML < 10 mm wurde bei 63 Patienten (72 %)
gemessen. Die 25 Patienten (27 %) hatten eine Einengung auf einer anderen Ebene. Bei
einem Patienten konnte auf allen Ebenen mindestens eine Weite von 11 mm gemessen
werden. In Tabelle 5 ist die Weite des PAS in Hohe der gemessenen Ebenen mit
Mittelwerten und Standardabweichungen im Vergleich zu den 18 Patienten dargestellt,

die mit Schiene versorgt wurden und fiir die die weitere Auswertung vorliegt.

Keine Schienentherapie Follow up
Patienten n =88 n=18
PAS-NL 18 4 mm 19+3 mm
PAS-OE 8+ 3 mm 9+3mm
PAS-ML 9+ 3 mm 9+3mm
PAS-UT 7+2mm 9+4 mm
PAS-UP 6+2mm 6+2mm

n. s. = nicht signifikant

PAS-NL = PAS auf Oberkieferebene
PAS-OE = PAS auf Okklusionsebene
PAS-ML = PAS auf Mandibularebene
PAS-UT = PAS auf Uvulahdhe

PAS-UP = engste Stelle entlang des Velums

Tabelle 5: Posterior Airway Space, Mittelwerte und Standardabweichungen
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3.2 Schienenanpassung

Die Bissoffnung und Protrusion der Schiene wurde nach einem am Patienten
genommenen Konstruktionsbiss eingestellt. Die Protrusion betrug im Mittel 6 + 2 mm
(Bereich 3 — 10 mm), die Bissoffnung im Mittel 7 &= 2 mm. Die Pelotte wurde in ihrer
Ausdehnung individuell dem Patienten angepasst bis eine maximale Léinge erreicht
werden konnte. Bei 13 Patienten wurde die Pelotte um durchschnittlich 5 mm
verldngert. Bei einem Patienten wurde sie zundchst um 10 mm verkiirzt und musste
schlieBlich komplett entfernt werden, da der Patient unter einem starken Wiirgereiz litt,
wodurch er die Pelotte nicht tolerieren konnte. Bei den iibrigen 4 Patienten wurde die
Pelotte nicht verlédngert. Die Protrusion wurde in 4 Féllen verstarkt. Weiterhin wurde
bei 2 Patienten nach Fertigstellung der Schiene der Biss angehoben, d. h. die

Mundoffnung verstirkt, um somit auch eine weitere Rachenéffnung zu erzielen.
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3.3 Evaluierung des Therapieeffektes unter Berlcksichtigung der
polysomnographischen Daten und der Epworth Sleepiness Scale
(ESS) vor und nach Anpassung der Schiene

Neben der Verdnderung der polysomnographischen Parameter unter Schienentherapie
wurde auch die Verbesserung des ESS-Wertes als Kriterium fiir den Therapieerfolg

herangezogen.

Der durchschnittliche BMI und der Halsumfang veridnderten sich im Zeitraum vom
Ausgangsbefund zur Abschlussuntersuchung nicht. Der durchschnittliche Body Mass
Index lag unverindert bei 25 + 4 kg /m* (Bereich: 18 — 36 kg /m?), der Halsumfang

wurde im Mittel mit 40 + 3 cm (Bereich 32,5 — 46,0 cm) gemessen.

3.3.1 Polysomnographische Auswertung

9 von 18 Patienten (50%) hatten initial nach der Schweregradeinteilung der American
Academy of Sleep Medicine Task Force (ASDA 1999) mit einem AHI < 15 eine
leichte, 8 Patienten (44%) mit einem AHI 15 — 30 eine mittelgradige Form des OSAS.
Nur 1 Patient (6%) hatte mit einem AHI von 59 ein schweres OSAS.

Unter Schienentherapie zeigten 15 von 18 Patienten (83 %) eine Verbesserung des AHI.
Im Mittel reduzierte sich der AHI von 16 + 12 auf 8 + 12. Fiinf Patienten (28 %)
wurden allein aufgrund der respiratorischen Parameter als Non-Responder gewertet, so
dass eine Fortfiihrung der Schienentherapie nicht indiziert war: Bei 2 Patienten war die
Verbesserung des AHI zu gering, bei 2 Patienten war es zu einer Verschlechterung

gekommen und 1 Patient hatte einen gleich bleibendem AHI (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Apnoe-Hypopnoe-Index mit und ohne Schiene

Ein AHI < 5 unter Schienentherapie wurde bei 10 Patienten (56 %) gemessen. Eine
mehr als 50 %ige Verbesserung ihres AHI erreichten 3 Patienten (17 %), so dass
insgesamt 13 von 18 Patienten (72 %) das respiratorische Kriterium erfiillten, um als

Responder eingestuft zu werden.

Allerdings zeigte 1 Patientin, bei der in der Vorgeschichte ein Fibromyalgie Syndrom
diagnostiziert worden war, unter Schienentherapie trotz einer Reduzierung des AHI um
mehr als 50% von 18 auf einen Wert von 8§, eine Verschlechterung der
Tagesmiidigkeitssymptomatik. Der ESS Score erhohte sich von 16 auf 20 Punkte.
Trotzdem wollte die Patientin auf keinen Fall auf die Schiene verzichten, da sich durch
die Verwendung der Schiene ihre Beschwerden im Bereich der Kaumuskulatur und des
Kiefergelenkes sehr verbessert hatten. Da diese Patientin trotz einer Reduzierung des
AHI um mindestens 50 % das zweite Kriterium, die Verbesserung der
Tagesmiidigkeitssymptomatik, nicht erfiillte, wurde auch sie als Non-Responder

eingestuft. Somit gab es 6 Non-Responder (33 %) und 12 Responder (67 %).

Die durchschnittliche basale Sauerstoffséttigung blieb unverdndert (95 + 2 % vs.
95 + 1 %). Auch der mittlere minimal gemessene Sauerstoffwert verdnderte sich nicht

(87 £5% vs. 86 £5 %).
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In der nach Respondern und Non-Respondern getrennten Betrachtung zeigt sich, dass
sich bei den Respondern der AHI, AI, HI sowie der Arousal-Index signifikant
verbesserten, die Verdnderung der Sauerstoffsittigung war nicht signifikant. Bei den
Non-Respondern war keine signifikante Verdnderung der Parameter festzustellen. Eine
Ubersicht  der  Ergebnisse der  polysomnographischen  Mittelwerte  und
Standardabweichungen nach Respondern und Non-Respondern aufgeschliisselt ist in

nachfolgender Tabelle aufgezeigt.

Responder Non-Responder
Respiratorische ) o ) o
Parameter ohne mit statistische ohne mit statistische

Schiene Schiene Signifikanz  Schiene Schiene Signifikanz

AHI (n/h) 17+ 14 3+3 p <0,05 165 17 £17 n.s.
Al (n/h) 6+8 00 p <0,05 65 7+15 n.s.
HI (n/h) 117 3+3 p <0,05 9+5 10+4 n.s.
Sa0;basal (%) 95+2 95+2 n.s. 94 +£2 94 +4 n.s.
Sa0, min (%) 865 883 n.s. 881 825 n.s.
Arousal Index 14+ 14 2+3 p < 0,05 10+11 15+ 14 n.s.

n. s. = nicht signifikant

AHI = Apnoe/ Hypopnoe Index
Al = Apnoe Index

HI = Hypopnoe Index

Tabelle 6: Mittelwert und Standardabweichung respiratorischer Parameter bei Respondern und Non-
Respondern ohne und mit Schiene

Die Schlafarchitektur wurde durch die Schienentherapie nur in Einzelféllen
harmonisiert. Der Tiefschlafanteil eines Patienten erhohte sich von 6 % auf 24 %.
Dieser Patient hatte mit einem AHI von 59 mit Abstand den schwersten
Ausgangsbefund. Durch die Schienentherapie konnte der AHI dieses Patienten auf 2
reduziert werden. Alle anderen Patienten hatten in der diagnostischen
Polysomnographie iiber 14 % Tiefschlafanteil. Zu vermehrtem REM-Schlaf kam es bei
3 Patienten (Tabelle 7).

Schlafbezogene Responder Non-Responder
Parameter ohne mit  statistische ohne mit  statistische
(%) Schiene Schiene Signifikanz Schiene Schiene Signifikanz
Schlafeffizienz 7314 72+15 n.s. 694 74+10 n.s.
Schlafstadium 1+2 53+16 47+21 n.s. 45+18 40zx9 n.s.
Tiefschlaf ( Stadium 3+4) 25+10 21+11 n.s. 21+7 277 n.s.
REM-Schlaf 11+8 7+£5 n.s. 11+6 10+7 n.s.

Tabelle 7: Mittelwert und Standardabweichung von schlafbezogenen Parametern bei Respondern und
Non-Respondern ohne und mit Schiene
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In der Betrachtung des Therapieetffektes nach Schweregrad des OSAS zeigte sich, dass
6 von 9 Patienten (67 %) mit einem leichtem (AHI < 15) und 5 von 8 (63 %) mit
einem mittleren Schweregrad (AHI 15 — 30) von der Schienentherapie profitierten. Bei
allen 6 Respondern mit leichtem OSAS reduzierte sich der AHI auf Werte zwischen 0
und 4 Ereignisse pro Stunde. Die Ergebnisse der Patienten mit mittelschwerem
Ausgangsbefund stellten sich wie folgt dar: Bei 3 Patienten (38 %) kam es zu einem
AHI < 5, bei 2 Patienten verringerte sich der AHI unter Schienentherapie um mehr als
50 % (18 auf 8 und von 24 auf 10). Bei 3 Patienten zeigte sich keine effektive Therapie.
Abbildung 7 stellt den prozentualen Anteil der Therapieeffekte bei Patienten mit
leichtem und mittelschwerem OSAS dar. 1 Patient mit schwerem OSAS wies eine
Reduktion des AHI von 59 auf 2 auf. Der Hypopnoe Index verdnderte sich bei den
Respondern im Mittel von 11 + 7 (Bereich 31 — 3) auf 3 + 3 (Bereich 0 — 10).
Hinsichtlich der respiratorischen Parameter konnte in der vorliegenden Untersuchung
keine Pridiktoren fiir den Erfolg oder Misserfolg der Schienentherapie abgeleitet

werden.

100% -

80% -

60% -

40% -

Prozent der Patienten

20% -

0% |
<15 /h 15 -30/h
Apnoe-Hypopnoe-Index Ausgangswert

B Kein Effekt oder Befundverschlechterung
B Reduzierung des AHI um mindestens 50%
O AHI<5

Abbildung 7: Therapieeffekt nach Schweregraden
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3.3.2 Auswertung der Epworth Sleepiness Scale (ESS) Fragebdgen

Die Verbesserung der Tagesmiidigkeitssymptomatik zeigte sich anhand der Auswertung
der ESS. Vor Beginn der Schienentherapie waren aufgrund der ESS mit einem Wert >
11 elf (61 %) von 18 Patienten als tagesmiide eingestuft worden. Unter
Schienentherapie verbesserte sich bei 5 (45 %) dieser 11 Patienten der ESS auf einen

Wert < 11 (Abbildung 8).

20 ¥ B Non-Responder

B Responder
~ I B Median

15
p=n.s

10

5

0

ESS ohne Schiene ESS mit Schiene

Abbildung 8: ESS ohne und mit Schiene

Durchschnittlich war im Ausgangsbefund ein Score von 11,4 £ 5,0 ermittelt worden.
Zum Zeitpunkt der Kontrollpolysomnographie verbesserte sich der Summenscore nicht
signifikant um durchschnittlich 3,8 Punkte auf 7,6 £ 4,6. Nur bei zwei Patienten
verschlechterte sich der ESS-Wert. Dazu zihlte die schon o. g. Patientin mit
Fibromyalgie, die mit einer Verdnderung des AHI von 18 in der diagnostischen
Polysomnographie auf 8 in der Kontrollpolysomnographie eine Verbesserung des AHI
um mehr als 50 % aufwies. Bei dem anderen Patienten, bei dem sich der Score

verschlechtert hatte, hatte sich auch der AHI von 3 auf 9 verschlechtert.
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3.4 Auswertung der Fragebdgen zu subjektiven Parametern

3.4.1 Patientencompliance

Die Patienten stellten sich durchschnittlich nach 6,5 + 3 Monaten in der Klinik fiir
Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie zur Nachuntersuchung mit
polysomnographischen Kontrollbefund vor. Die Patienten berichteten iiber eine sehr
gute Therapietreue. Alle 18 Patienten (100 %) waren mit der Therapieform zufrieden
und verwendeten das Therapiegerit 7 Nachte pro Woche fiir die gesamte Schlafzeit. Bei
der Handhabung der Schiene gaben 10 Patienten (56 %) an keine, 6 Patienten
(33 %) leichte und 2 (11 %), beherrschbare Probleme zu haben (Abbildung 9). Bis auf
einen Patienten fiihlten sich die Patienten durch die Schiene im Schlaf nicht

beeintrichtigt.

n=18

0 keine Probleme

B leichte Probleme

Bl beherrschbare Probleme

Abbildung 9: Probleme in der Handhabung der Schiene

3.4.2 Subjektive Therapieeffizienz

16 Patienten (89 %) gaben an, durch die Schienentherapie eine subjektive Verbesserung
der Beschwerden erreicht zu haben. 11 Patienten (61 %) fiihlten sich morgens
ausgeschlafen und 13 Patienten (72 %) gaben an, tagsiiber nicht miide zu sein. Subjektiv
,»@ar nicht gebessert* hatten sich die Beschwerden von 2 Patienten (11 %), die aufgrund
der Verbesserung der AHI- und ESS-Werte allerdings als Responder gewertet worden
waren. Uber Kopfschmerzen am Morgen klagten 4 Patienten (22 %). Schwierigkeiten

mit der Konzentration zu haben, wurden nur von 3 Patienten (17 %) angegeben.
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3.4.3 Nebenwirkungen

Unter Schienentherapie traten bei 7 von 18 Patienten (39 %) keinerlei Nebenwirkungen
auf. 11 Patienten (61 %) gaben im Vergleich zur Voruntersuchung bei einem oder
mehreren Symptomen eine schlechtere Bewertung an. Bei 7 Patienten (39 %) traten
dabei die Nebenwirkungen ,,selten und nicht storend* auf. Bei den iibrigen 4 (22 %)
traten sie zum einen hdufiger auf, zum anderen wurden sie teilweise auch als storend
empfunden. Als haufigste Nebenwirkung der Schienentherapie stellte sich vermehrter
Speichelfluss am Morgen (8 Patienten) und durch die Schiene ausgeldster Wiirgereiz (7)
heraus. Weitere Nebenwirkungen waren Kiefergelenksschmerzen (5), nicht stérende
Veranderungen im Biss (3), ein unangenehmes Gefilhl an den Zihnen bzw.
Zahnschmerzen zu haben (3) und Verspannung oder Schmerzen der Kaumuskulatur (1).
In der mund-, kiefer- und gesichtschirurgischen Nachuntersuchung wurden weder

Zahnlockerungen noch Zahnverlust durch die Schienentherapie festgestellt.

In der Summe aller abgefragten Nebenwirkungen gaben Non-Responder mit

durchschnittlich 2,5 mehr Nebenwirkungen an als Responder mit 1,6.

3.4.4 Weitere positive Effekte der Schienentherapie

Es ergaben sich weitere positive Effekte auf die abgefragten Parameter durch die
Schienentherapie. Weniger morgendliche Mundtrockenheit (9), seltener ein
unangenehmes Gefiihl an den Zahnen bzw. Zahnschmerzen (3) zu haben, im Vergleich
zum Vorbefund seltener Kiefergelenksschmerzen (2) und weniger Speichelfluss und
Verspannung der Kaumuskulatur bei je einem Patienten. In Abbildung 10 ist die
unterschiedliche Verbesserung und Verschlechterung der Symptome nach Respondern

und Non-Respondern unterschieden dargestellt.
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Verspannung Kaumuskulatur i B Non-Responder
T 0 Responder

Kiefergelenkschmerzen
Zahnschmerzen
Speichelfluss

Mundtrockenheit ‘ _%

6 4 3 2 1 0 1 2 3 4 5 6

5
Verschlechterung Verbesserung

Abbildung 10: Patienten mit Veranderung von Symptomen unter Schienentherapie

3.4.5 Beurteilung des Posterior Airway Space mittels Kephalometrie

Neben der Polysomnographie konnten bei 15 Patienten, darunter 11 Responder und 4
Non-Responder, Fernrontgenseitbilder mit und ohne Schiene erstellt werden, um die
anatomischen Verhéltnisse des Pharynx darzustellen und einen moglichen
Zusammenhang zwischen der Effektivitit der Schiene und Anderungen anatomischer

Parameter bzw. der Obstruktionsverhéltnisse zu untersuchen.

Die Lagebeziehung der Oberkiefer- und Unterkieferbasis zur vorderen Schidelbasis,
anhand der Winkel SBA° und SNB° gemessen, stellte sich wie folgt dar: Der Oberkiefer
befand sich bei der Mehrzahl in einer normalen Lagebeziehung zur Schédelbasis. 8 der
Patienten (53 %) wiesen beziiglich des SNA° Normalwerte zwischen 79° und 85° auf.
Eine anterior-posteriore Lage mit Werten > 85° fand sich bei 4 (27 %), mit Werten <
79° bei 3 der Patienten (20 %). Eine prognathe Beziehung des Unterkiefers zur
Schédelbasis fand sich bei einem der Patienten, jeweils 7 der Patienten (46 %) wiesen
eine orthognathe oder eine retrognathe Beziehung des Unterkiefers zur Schidelbasis
auf. Durch die mit der Bisso6ffnung und Protrusion einhergehende Rotation des
Unterkiefers bei eingesetzter Schiene vergroBerte sich der Winkel SNB° von

durchschnittlich 77,9 + 4,0° vs. 80,9 + 3,8°.

Insgesamt nahm das Platzangebot im Pharynxbereich unter Behandlung mit der Schiene
zu. Exemplarisch sind im Folgenden die kephalometrischen Rontgenbilder eines

Patienten mit den gemessenen Strecken und Winkeln dargestellt.
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Abbildung 11: Kephalometrische Analyse ohne und mit Schiene

mit Schiene

s
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Die prozentuale Verdnderung des Platzangebotes im Posterior Airway Space ist in
Abbildung 12 dargestellt. Die groBte Zunahme des Platzangebotes konnte auf
Okklusionsebene erreicht werden (15 £ 6 mm vs. 9 £ 3 mm). Durchschnittlich
erweiterte sich der PAS-OE um 6 + 6 mm, das entspricht 66 %. Ebenso vergroflerte sich
unter Schienentherapie der PAS-UT um 22 % (11 £ 5 mm vs. 9 + 4 mm). Die geringste
gemessene Weite entlang des Velums betrug durchschnittlich 6 + 2 mm. Dieser Wert
konnte unter Schienentherapie auf durchschnittlich 8 £ 3 mm verbessert werden
(+ 33%). Auf Mandibularebene ergibt sich rechnerisch keine Verdnderung des
Platzangebotes. Sowohl mit als auch ohne Schiene wurden 9 + 3 mm gemessen. In der
Betrachtung der einzelnen Patienten fdllt aber auf, dass es bei 6 Patienten zu einer
Verengung des PAS-ML kam. Die Pelotte driickt in diesen Fillen den Zungengrund in
den Pharynxbereich. Wéhrend es bei 5 Patienten nur zu einer relativ geringen
Einengung des Pharynx um 2-3 mm kam und sich trotzdem die respiratorischen
Parameter dieser Patienten verbesserten, gab es einen Patienten bei dem der PAS-ML
um 9 mm verringert wurde. Der AHI dieses Patienten blieb in der Kontrolluntersuchung

mit Schiene gleich.

+ 66 %

+33 %
+22%

-5% +0%
O ohne Schiene
B mit Schiene

NL OE ML uT uUpP

Abbildung 12: Prozentuale Verénderung des Platzangebotes im Posterior Airway Space unter
Schienentherapie im Fernréntgenseitbild

In der getrennten Betrachtung von Respondern und Non-Respondern fallt auf, dass auf
allen Ebenen des PAS Non-Responder geringere Ausgangswerte als Responder hatten

Konnte bei Non-Respondern keine Erweiterung des PAS unter Schienentherapie
gemessen werden (PAS-ML 7 =3 mm vs. 7 £ 3 mm, PAS-OE 7 = 6 mm vs. 7 = 2 mm,
PAS-UT unverdndert 7 = 1 mm), zeigte sich bei den Respondern eine deutliche

Erweiterung des PAS auf Okklusionsebene um durchschnittlich 7 + 6 mm und auf Hohe
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der Uvulaspitze um 3 + 5 mm. Auf Mandibularebene errechnet sich mit durchschnittlich
-1 +£2 mm sogar eine geringfligige Verengung des PAS (Tabelle 8).

Die Uvulaldnge, gemessen an der Strecke PNS-UT, ist bei den Non-Respondern mit 33
+ 6 mm kiirzer als bei Respondern mit 39 + 6 mm. Rechnerisch veridndert sich im
Durchschnitt weder bei Respondern noch bei Non-Respondern die Uvulaldnge unter
Schienentherapie. Das Hyoid ist in Bezug zur Mandibularlinie bei Non-Respondern mit
einem Abstand H-ML von 12 + 3 mm ndher am Unterkiefer als bei Respondern mit
19 £ 4 mm. Unter Schienentherapie verdndert sich der durchschnittliche Abstand H-ML
bei Respondern nicht, wohl aber bei Non-Respondern vergroBert sich der Abstand auf

14 £ 3 mm.

Als Pridiktor fiir die Schienentherapie ldsst sich aus diesen Ergebnissen ableiten, dass
ein Behandlungserfolg wahrscheinlicher ist, wenn mit Schiene der PAS auf Hohe der

Okklusionsebene deutlich erweitert werden kann. Dies war bei 8 Respondern der Fall.

Responder Non-Responder
. statistische . statistische
Ausgangswerte Therapiewerte Signifikanz Ausgangswerte Therapiewerte Signifikanz
PAS-
NL 19+ 4 mm 20£9 mm n.s. 16 £+ 5 mm 17 £ 10 mm n.s.
PAS-
OE 9+3 mm 17 +£5mm p <0,001 7+£2mm 76 mm n.s.
IT/IALS- 10 £ 2 mm 9+2mm n.s. 7+3mm 7 +3mm n.s.
B’.?.‘S' 9+ 4mm 13 +5mm n.s. 7+1mm 7+7mm n.s.
Eés' 6 +2mm 7+2mm n.s. 5+2mm 6+2mm n.s.

n. s. = nicht signifikant

PAS-NL = PAS auf Oberkieferebene
PAS-OE = PAS auf Okklusionsebene
PAS-ML = PAS auf Mandibularebene
PAS-UT = PAS auf Uvulahéhe

PAS-UP = engste Stelle entlang des Velums

Tabelle 8: Mittelwerte und Standardabweichung des PAS im Fernrdntgenseitbild des Schadels bei
Respondern und Non-Respondern mit und ohne Schiene
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4 Diskussion

4.1 Patientenkollektiv und Methodik

In der vorliegenden Arbeit wurden insgesamt 117 Patienten mit einem
therapiepflichtigen OSAS untersucht. Alle 117 Patienten hatten die Behandlung mittels
nCPAP-Therapie entweder von vornherein abgelehnt oder hatten eine nCPAP-Therapie
abgebrochen. Eine Limitation dieser Arbeit ist die hohe Zahl von Patienten, bei denen
keine Schienenanpassung vorgenommen werden konnte bzw. keine vollstindigen
Follow Up Daten zur Verfiigung standen, was die Aussagefdhigkeit der prospektiven

Studie einschrinkt.

Im Allgemeinen wird die Schienentherapie bei OSAS als primére Therapieform nur bei
leichtgradiger Ausprigung der Erkrankung empfohlen (Lim 2006). Bei mittelschwerem
und schwerem OSAS ist die Therapie mit nCPAP als ,,Goldstandard*“ anzusehen und
nur bei Non-compliance fiir eine nCPAP-Therapie sollte ein intraorales Gerit als
Behandlungsalternative erwogen werden (Kushida 2006). In der vorliegenden Arbeit
wurden daher nur dann Patienten mit einem mittel- oder schwergradigen OSAS in die
Studie eingeschlossen wurden, wenn sie eine Therapie mit Uberdruckbeatmung
abgebrochen hatten oder diese primér ablehnten. 8 von 117 Patienten (7 %) erfiillten
die definierten Ausschlusskriterien. Fiir 9 Patienten (8 %) lagen nur unvollstdndige
schlafmedizinische Daten vor. Die Schienentherapie wurde zunichst 100 von 117

Patienten (85 %) als Behandlungsalternative zu nCPAP angeboten.

Bei 68 von diesen 100 Patienten konnte keine Schienentherapie eingeleitet werden. Die
Griinde dafiir waren unterschiedlich. 20 von 100 Patienten konnten sich die Therapie
mit der Schiene nicht vorstellen (primdre Inakzeptanz). 13 dieser 20 Patienten
entschieden sich trotz vorheriger Ablehnung doch fiir die nCPAP-Therapie. Von den
iibrigen 7 der 20 Patienten ist nur bekannt, dass sie die Heinzer-Schiene® ablehnten,
nicht aber ob sie die dringend empfohlene nCPAP-Therapie durchfiihren wollten. Grund
fiir die Ablehnung war, dass die Patienten sich nicht vorstellen konnten, mit einem

Fremdkorper im Mund zu schlafen.

Die weiteren Griinde flir die Nichteinleitung der Therapie waren fiir 33 Patienten die

fehlende Kosteniibernahme von Seiten der Krankenkasse oder der Patienten, sowie bei 4
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Patienten der Wunsch, erst andere Krankheiten behandeln zu lassen. Weiterhin konnte
fir 11 von den 100 Patienten (9 %), fiir die eine Schienentherapie -eine
Behandlungsalternative gewesen wire, die Indikation flir eine kieferchirurgische
Therapie (maxillomandibuldre Osteotomie) gestellt werden, die dann den Patienten

empfohlen wurde.

Nur fiir 32 Patienten der 100 untersuchten Patienten konnte eine Schienentherapie
eingeleitet werden. 18 dieser Patienten konnten polysomnographisch und davon 15
Patienten kephalometrische nachuntersucht werden. Von den {ibrigen 14 Patienten, die
die Schienentherapie begonnen hatten, wollten 2 nicht an der Nachuntersuchung
teilnehmen, 3 konnten nicht erreicht werden und von 9 ist bekannt, dass sie die Therapie
abgebrochen haben. Die Auswertung bezieht sich somit auf ein kleines
Patientenkollektiv von 18 bzw. 15 der Patienten, so dass die statistischen Aussagen mit
Vorsicht interpretiert werden miissen.

Die in dieser Untersuchung hohe Zahl von 9 von 32 Therapieabbrechern (28 %), wirft
die Frage auf, ob es sich insgesamt um ein Patientengut mit unzureichender oder als
unzureichend zu erwartender Therapiecompliance handelt, da von einigen Patienten
schon die nCPAP-Therapie abgebrochen worden war, oder ob die hohe Zahl der
Therapieabbrecher bedingt durch die Schienenkonstruktion mit der Zungenpelotte und
daraus resultierenden Anpassungsschwierigkeiten ist. Um diese Frage beantworten zu
konnen, wire einem Studiendesign mit konsekutivem Einschluss der Patienten,
unabhingig von der Priferenz fiir eine bestimmte Therapieform Vorzug zu geben, was

allerdings aus ethischen Griinden nicht realisierbar ist.

4.1.1 Objektive Effektivitat der Therapie

In dieser Studie wurde als Erfolgskriterium fiir die Behandlung ein AHI unter
Schienentherapie von < 5 oder eine 50 %ige Reduzierung des AHI mit gleichzeitiger
Besserung der Tagesschléfrigkeitssymptomatik (ESS) gewertet. Dies berticksichtigt den
Wandel in der wissenschaftlichen Diskussion um die Therapiebewertung. Wurde in
fritheren Untersuchungen bereits eine Reduktion des AHI < 20 (O’Sullivan 1995) bzw.
< 10 (Eveloff 1994, Ferguson 1997) oder eine nur 50 %ige Reduktion des AHI als
Erfolg angesehen (Schmidt-Nowara 1995), gilt nach der American Academy of Sleep
Medicine (2006) nur ein AHI unter 5 als nicht pathologisch. Dies gilt auch fiir die
Beurteilung einer Therapie mittels nCPAP.
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In der Literatur wird im Hinblick auf die Therapie mit intraoralen Gerdten von
unterschiedlichen Erfolgsraten berichtet. Eine 2007 verdffentlichte Metaanalyse fasst 89
Publikationen aus den Jahren 1982 — 2006 zusammen, bei denen insgesamt 3027
Patienten mit OSAS mit verschiedenen intraoralen Gerdten behandelt wurden. Dabei
wurde bei 54% der Patienten ein Therapieerfolg, definiert als Reduktion des AHI < 10,
ungeachtet des Konstruktionsprinzips der Schienen errechnet. Unter Therapie
verdnderte sich der durchschnittliche AHI von 31 auf 14. Werden nur die Studien
berticksichtigt, bei denen auch die Erfolgsrate bei einem AHI <5 ermittelt wurde, liegt
die Erfolgsrate nur bei durchschnittlich 35 % (Hoffstein 2007). Obwohl es in den letzten
Jahren eine zunehmende Evidenz fiir die Wirksamkeit der Schienentherapie gibt, wird
sie weiterhin nur bei leichtem OSAS oder bei Patienten mit Non-Compliance fiir eine

nCPAP-Therapie empfohlen (Lim 2006).

In der vorliegenden Studie verbesserte sich der AHI im Mittel von 16 auf 8. Einen AHI
< 5 erreichen 10 von 18 Patienten (56%). Damit konnte ein deutlich besseres Ergebnis
als in der o. g. Metaanalyse erzielt werden. Der prétherapeutische AHI war mit 16 aber
nur halb so grof3 wie in der Metaanalyse von Hoffstein mit 31. Auch in der vorliegenden
Studie zeigt sich, dass der Schweregrad der Erkrankung im Mittel einen Einfluss auf
den Therapieerfolg hat. So erreichten 6 von 9 Patienten mit leichtem (67 %) aber nur 3
von 8 Patienten (38 %) mit mittelschwerem OSAS einen AHI < 5. Allerdings hat sich
auch in dieser Studie gezeigt, dass ein Patient mit schwergradigem OSAS von der

Schienentherapie profitieren kann.

Eine dhnlich hohe Erfolgsrate mit 54 % zeigte sich in einer Untersuchung von Hein und
Mitarbeitern (2004) mit einem Bionator an 46 Patienten. Deren Ausgangswert lag im
Mittel bei einem AHI von 9 und konnte unter Therapie auf 5 verbessert werden. Eine
Besonderheit stellt bei dieser Studie die Auswahl der Patienten dar. Nur Patienten mit
einem geringen pharyngealem Kollapsdruck (nCPAP-Wert < 6 cm H,0), der anlésslich
eines nCPAP-Versuches gemessen wurde, wurden mit einem Bionator versorgt, was fiir

ein weniger schwer betroffenes Patientengut spricht.

Wihrend respiratorische Parameter (AHI, AI, HI) in der vorliegenden Studie im
Vergleich zum Ausgangsbefund verbessert wurden, wurde dies bei den die

Schlafarchitektur bestimmenden Parametern nur in Einzelfillen deutlich. Da die
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Patienten schon vor Schienentherapie liberwiegend ein physiologisches Schlafprofil
aufwiesen, war in diesem Punkt auch keine deutliche Verbesserung erwartet worden. In
der Studie von Marklund konnte unter Schienentherapie eine Erh6hung des REM- und
Tiefschlafanteils festgestellt werden, aber keine Reduktion der Schlafstadien 1 und 2
(Marklund 1998). Eine randomisierte crossover Studie von Bloch und Mitarbeitern
(2000), die zwei unterschiedliche Protrusionsschienen (OSA Herbst und OSA
Monobloc) verglich, konnte nur fiir die OSA Monobloc eine signifikante Erhohung des
Tiefschlafanteils festgestellt werden. Ebenso wird von einer geringen Abnahme des

Arousal Index berichtet (Bloch 2000; Gotsopoulos 2002; Randerath 2002).

Einschriankend muss darauf hingewiesen werden, dass in der Literatur zur Beurteilung
des Schweregrades der Erkrankung und des Therapieerfolges von intraoralen Geréten
hiufig nur der RDI (Respiratory Disturbance Index) herangezogen wird. Dieser wird bei
einer ambulanten kardiorespiratorischen Polygraphie gemessen. Dabei werden
respiratorische Parameter sowie die Korperlage erfasst, aber keine EEG-Ableitungen
zur Beurteilung der Schlafstadien. In die Bestimmung des RDI geht die gesamte im Bett
verbrachte Zeit ein, also auch die Zeit, in welcher der Patient wach im Bett gelegen ist.
Bei der Polysomnographie erfolgt die Auswertung der respiratorischen Parameter unter
Berticksichtigung der Wachzeiten und die Schlafeffizienz kann beurteilt werden. In
dieser Studie wurden alle Patienten unter konstanten Bedingungen im Schlaflabor

polysomnographisch untersucht.

4.1.2 Subjektive Effektivitat

Durch die Anwendung der Schiene konnte in der vorliegenden Untersuchung eine
tendenzielle, aber keine statistisch signifikante Verbesserung der subjektiven
Einschétzung der Tagesschléfrigkeit, gemessen an der Epworth Sleepiness Scale (ESS)
erzielt werden. In manchen vergleichbaren Studien wurde eine signifikante
Verbesserung beschrieben (Ferguson 1997, Rose 2004), in anderen aber konnte unserer

kein Effekt auf die ESS nachgewiesen werden. (Englemann 2002).

4.2 Konstruktion der Protrusionsschiene und Kephalometrie

Der Zustand des Gebisses ist fiir die Verankerung von Schienen zur Behandlung der
OSAS von zentraler Bedeutung. Fiir die verwendete Schiene wird im Gegensatz zu

anderen Schienen nur im Unterkiefer eine ausreichende Bezahnung gefordert. Dabei
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sind zwei stabile, parodontal gesunde Pfeiler in Regio 3 ausreichend. Es kann sich
hierbei auch um Implantate handeln. Dies ist als ein Vorteil der Heinzer-Schiene® zu
werten. Da das OSAS eine deutliche Altersabhiingigkeit zeigt, die dentale Situation sich
aber mit zunehmendem Alter verschlechtert, konnte mit der Heinzer-Schiene®
potenziell mehr Patienten eine Behandlungsalternative angeboten werden als mit
herkdmmlichen Schienen. Nur zwei Patienten mussten wegen unzureichender

Bezahnung aus der Studie ausgeschlossen werden.

Das Konstruktionsprinzip der verwendeten Schiene kombiniert durch die Pelotte das
,Festhalten der Zunge mit den Wirkmechanismen der Protrusionsschiene. Die
Luftwege werden durch Vorverlagerung des Unterkiefers, der Zungenbasis, des Hyoids,
der Epiglottis und des weichen Gaumens mechanisch erweitert (Gale 2000; Ryan
1999). Uber die Straffung der Weichgewebe kann eine Steigerung des Tonus der
dilatatorischen, pharyngealen Muskulatur erreicht werden (Lowe 1990; Ono 1996).
Durch die Eingliederung einer Protrusionsschiene wird weiterhin  der
Atemwegswiderstand reduziert (Lorino 2000). Welchen Anteil die Pelotte am
Therapieeffekt hat, konnte bei der vorliegenden Arbeit nicht geldst werden, da sich nur
bei einigen Patienten der PAS auf Mandibularebene erweiterte, bei anderen Patienten
sogar eingeengt wurde, so das es rein rechnerisch im Mittel also keine Verdnderung
gab. Obwohl der PAS auf Mandibularebene bei einigen Patienten nicht erweitert
wurde, kam es zu einer Reduktion des AHI, was zu der Annahme fihrt, dass die
Aktivitdt des M. genioglossus durch die Pelotte positiv beeinflusst werden kann. Nur in
einem randomisierten Studiendesign konnte die Wirkung der Pelotte gezielt ermittelt
werden. Insgesamt ist der therapeutische Effekt der verwendeten Schiene mit einer
Erfolgsrate von 56 % bei einem AHI < 5 deutlich besser als die in der Metaanalyse von

Hoffstein angegebene Erfolgsquote von 35 % (siehe oben).

Um die Verdnderung im Bereich des Pharynx und der angrenzenden Weichteile,
insbesondere des PAS auf verschiedenen Ebenen, unter Therapie zu dokumentieren und
mit den prétherapeutisch erhobenen Befunden vergleichend zu analysieren, wurden in
dieser Untersuchung Fernrontgenseitbilder des Schidels vom stehenden Patienten ohne
und mit Schiene erstellt. In der vorliegenden Untersuchung zeigte sich, dass mit
eingegliederter Schiene die grofite Erweiterung des PAS mit durchschnittlich 66 % auf
Okklusionsebene erfolgte, gefolgt von PAS-UP mit 33 % und PAS-UT mit 22 %. Keine
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Erweiterung des PAS konnte auf Mandibularebene festgestellt werden, was dem
Ergebnis einer Untersuchung von Eveloff (1994) und Mitarbeitern mit einer Herbst-
Apparatur entspricht. Nicht bestdtigen konnte die vorliegende Untersuchung jedoch die
Ergebnisse von Eveloff und Mitarbeitern, dass bei Respondern der Abstand des

Unterkiefers zum Hyoid kiirzer ist als bei Non-Respondern.

Da viele Patienten iiberwiegend auf dem Riicken schlafen, stellten Hiyama und
Mitarbeiter (2003) die Verdnderung der Platzverhdltnisse im Pharynx mittels
Fernrontgenseitbildern des Schidels an ménnlichen, nicht OSAS-erkrankten Patienten
im Liegen dar. Verwendet wurde eine justierbare Doppelschiene mit palatinal
angebrachter Schraube (Klearway-Apparatur™). Bei 67 % des maximal moglichen
Unterkiefervorschubs konnte im NREM-Stadium 1 und 2 ein Rontgenbild erstellt
werden. Es wurde eine Erweiterung vor allem auf Hohe des Velopharynx dokumentiert.
Limitationen waren der hohen zeitliche Aufwand und der geringe Erkenntniszuwachs,
so dass diese Methode sicher nicht standardméBig eingesetzt werden kann. Andere
Autoren stellten die Erweiterung des Pharynxlumens bei Vorschub in drei verschiedene
Positionen des Unterkiefers mit einer adjustierbaren Protrusionsschiene (Silencer™
Custom) videoendoskopisch an liegenden, wachen Patienten dar. Mit der als optimal
bestimmten Protrusion erfolgte nach einer Adaptationszeit von 3 — 4 Wochen eine
Kontrollpolysomnographie. Der mittlere AHI verbesserte sich von 20,8 £ 9,2 auf 8,2 +
2,5. Einen AHI < 5 erreichten trotz der mit hohem Aufwand zusitzlich durchgefiihrten

Untersuchung nur 6 (40 %) von 15 Patienten (Rose 2002).

Als weitere bildgebende Verfahren zur Darstellung der anatomischen Verhéltnisse im
Bereich des Pharynx werden neben der Kephalometrie des Schidels auch die
Computertomographie und die Magnetresonanztomographie eingesetzt (Schwab 1998).
Der Vorteil dieser Methoden liegt einerseits darin, dass die Aufnahmen in liegender
Position gemacht werden, was der Schlafposition dhnlicher ist, und die Strukturen auch
dreidimensional dargestellt werden konnen, woraus das Lumen errechnet werden kann.
Im Vergleich zur Computertomographie erspart die Magnetresonanztomographie dem
Patienten die Strahlenbelastung und ldsst eine verbesserte Beurteilung der
Weichteilstrukturen zu. Beide Methoden sind relativ zeitaufwindig und kostenintensiv.
Da aber der PAS auf Fernrontgenseitaufnahmen des Schédels sehr eng mit den

dreidimensionalen Vermessungen des Pharynx korreliert (Riley 1986), erscheint die in
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dieser Untersuchung angewandte Methode der Kephalometrie am wachen und
stehenden Patienten ohne und mit Schiene einfach und ohne grofen zeitlichen Aufwand

durchzufiihren sowie kostengiinstig und aussagekriftig.

Pradiktoren fiir den Therapieerfolg wurde in verschiedenen Studien beeinflussende
beschrieben. Jiingere Patienten mit einem geringeren BMI, geringerem
pratherapeutischen AHI und geringerem Halsumfang scheinen gute Voraussetzungen
fiir einen erfolgreiche Behandlung des OSAS mittels Schienentherapie zu haben (Liu
2001; Metha 2001). Daneben sind auch verschiedene kephalometrische Parameter
untersucht worden, wie z.B. die Lidnge des Pharynx, die Lage des Ober- und
Unterkiefers in Bezug zur Schidelbasis, Linge des weichen Gaumens und Position des
Hyoids. Die klinische Relevanz dieser Parameter ist nicht ausreichend geklért (Eveloff
1994; Liu 2001; Hoekema 2004). In der vorliegenden Studie hatten die biometrischen
Parameter méglicherweise wegen der geringen Zahl nachuntersuchter Patienten keinen
signifikanten Einfluss auf das Therapieergebnis. In der kephalometrischen Analyse
zeigte sich jedoch, dass ein Behandlungserfolg gegeben war, wenn der PAS auf

Okklusionsebene deutlich erweitert werden konnte.

Entsprechend den Konstruktionsprinzipien der Gerdte werden beziiglich des
mandibuldren Vorschubs unterschiedliche Angaben gemacht. Die Empfehlungen fiir
den Vorschub reichen von 6 — 10 mm bzw. 50 — 75 % der maximal moglichen
Protrusion (Ferguson 2006). In einer randomisierten kontrollierten Studie, in der eine
Placeboschiene ohne Protrusion mit einer Protrusionsschiene verglichen wurde, zeigte
sich, dass nur die Protrusionsschiene einen positiven Effekt auf den Unterkiefer hat
(Metha 2001). Walker-Engstrom und Mitarbeiter (2003) verwendeten in einer
prospektiven randomisierten Untersuchung eine Schiene in zwei Gruppen mit
unterschiedlich eingestellter Protrusion von 50 % bzw. 75 % des maximalen
Unterkiefervorschubs. Die Gruppe mit 75 %iger Protrusion erzielte dabei bessere
Ergebnisse: Der AHI konnte bei 52 % der Patienten auf einen Wert < 10 reduziert
werden, wihrend in der anderen Gruppe der AHI nur bei 31% reduziert werden konnte.
Titrierversuche haben gezeigt, dass es einen Zusammenhang zwischen dem Ausmal} der
Vorverlagerung des Unterkiefers und einer Verbesserung der respiratorischen Parameter
wiahrend des Schlafes gibt. Eine stirkere Protrusion des Unterkiefers fiihrte zu einer

effektiveren Therapie (Jamieson 1994; Raphaelson 1998). In der vorliegenden
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Untersuchung wurde im Mittel eine Protrusion von 6 £ 2 mm eingestellt, was den aus
der Literatur bekannten Werten entspricht. Es wurde die Position gewéhlt, in der der

Patient den Unterkiefer noch ohne Forcierung halten konnte.

Die Moglichkeit zur Titration ist bei der verwendeten Schiene konstruktionsbedingt
leider nicht gegeben. Petelle et al. (2002) konnten zeigen, dass @hnlich der CPAP-
Einstellung eine Titration iiber den Vorschub des Unterkiefers erfolgen kann. Dabei
wurde die Titration iiber ein hydraulisches Verbindungselement zwischen einer
einfachen Oberkiefer- und Unterkieferschiene gesteuert. Ohne Arousals zu induzieren
konnte dabei der Unterkiefer um durchschnittlich 12,6 mm protrudiert werden, so dass
der AHI von durchschnittlich 66,9 auf 26,1 reduziert werden konnte. Wie viele

Patienten dabei einen Wert von < 5 erreichten ist nicht beschrieben.

4.3 Therapiecompliance und Nebenwirkungen

Neben der Erfolgsrate ist der Tragekomfort der intraoralen Gerite fiir eine dauerhafte
Therapiecompliance von entscheidender Bedeutung. Uber 90 % der intraoralen Geriite
zur Behandlung des OSAS sind reine Protrusionsgerite (Schonhofer 2003). Daneben
finden sich Zungenretainer, Zungenextensoren und Ventilationsplatten. Barthlen und
Mitarbeiter (2000) untersuchten Schienen mit unterschiedlichen
Konstruktionsprinzipien an 8 Patienten mit schwerem OSAS. Mit Protrusionsschiene
konnten alle 8 Patienten schlafen, mit Zungenretainer nur 5 und mit Ventilationsplatte
nur 2 Patienten. Ein Zungenextensor (SnoreEx") ist von Schénhofer und Mitarbeitern
untersucht worden (1997). Von 23 Patienten, die mit einem Zungenextensor versorgt
wurden, lehnten 17 Patienten (74 %) die Fortfithrung der Therapie nach Abschluss der
auf vier Wochen angelegten Studiendauer ab. 9 (39 %) Patienten hatten schon vor einer
Nachuntersuchung die Therapie abgebrochen. Die in dieser Untersuchung verwendete
Schiene ist eine Kombination aus Protrusionsschiene und Zungenextensor. Allerdings
unterscheidet sich die Pelotte in der Konstruktion von der Pelotte des SnoreEx”. Bei der
Heinzer-Schiene® liegt die Pelotte flichig an der Zunge an und vollzieht die Kriimmung
des Zungengrundes nach. Bei der von Schonhofer verwendeten Schiene ist die Pelotte
an einem beweglichen Spannbiigel am Korpus befestigt und wird soweit wie moglich in
posteriorer Position angebracht, so dass die Zunge nach ventral und kaudal gedriickt

wird. Im Gegensatz zu der Untersuchung von Schonhofer gaben in der vorliegenden
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Studie alle 18 Patienten, die an der Nachuntersuchung teilnahmen, mit der Schiene 7
Néchte / Woche subjektiv gut schlafen zu konnen, Die Pelotte wurde zumindest von

diesen Patienten nicht als wesentlich stérend empfunden.

Die Zahl der Therapieabbrecher vor der Nachuntersuchung ist auch in der vorliegenden
Untersuchung hoch. Von 28 % der initial behandelten Patienten ist der vorzeitige
Therapieabbruch bekannt. Nach den telefonischen Befragungen der Therapieabbrecher
dieser Untersuchung ist es die Frage, ob die Griinde dafiir hauptsichlich in dem
Konstruktionsprinzip der verwendeten Schiene mit der Zungenpelotte liegen, denn auch
bei einer Untersuchung von Rose (2003) mit einer reinen Protrusionsschienen, ist die
Zahl der Therapieabbrecher hoch. In der vorliegenden Studie gaben 5
Therapieabbrecher (56 %) an, wegen eines Fremdkorpergefiihls nicht mit Schiene
schlafen zu konnen. 3 Patienten (30 %) konnten subjektiv keine Beschwerdebesserung
feststellen. In der von Rose durchgefiihrten Studie betrug der Anteil der
Therapieabbrecher 25,9 % der Patienten. 39,3 % der Patienten gaben an, keine
Besserung der klinischen Tagesmiidigkeitssymptomatik zu verspiiren. 32,1 % der
Patienten konnten sich nachts nicht an das Fremdkorpergefiihl gewohnen, da das Gerit
einen Wiirgereiz verursachte. Bei 7,1 % der Patienten verursachte das Gerdt neu
aufgetretene Schmerzen im Bereich der Kiefergelenke bzw. im Bereich der
Kaumuskulatur. 10,7 % der Patienten benannten keine Griinde fiir den Therapieabbruch.
In seiner Metaanalyse postuliert Hoffstein (2007), dass Patienten die Therapie
hauptsidchlich wegen mangelnder Therapieeffektivitit abbrechen und nicht wegen

Nebenwirkungen.

Im Gegensatz zu nCPAP-Geridten, die die Betriebsstunden aufzeichnen, gibt es bei
orofazialen Gebissschienen keine Mdéglichkeit, die Nutzungszeit objektiv zu erfassen, so
dass man allein auf die subjektiven Angaben des Patienten angewiesen ist.
Nach den Angaben der untersuchten Patienten lag die Therapietreue nach
durchschnittlich 6,5 Monaten sowohl bei Respondern als auch bei Non-Respondern bei
100 %. Dies waren alle 18 Patienten, bei denen Nachuntersuchungen durchgefiihrt
werden konnten. In der Literatur weisen die Angaben beziiglich der Compliance der
Patienten eine groe Schwankungsbreite auf. Daten von Walker-Engstrom und
Mitarbeitern (2002) geben fiir Schienentherapie nach einem Zeitraum von einem Jahr

mit 81 % und von vier Jahren mit 62 % eine nur wenig geringere Compliancerate wie
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fiir die nCPAP-Therapie mit 68 % nach fiinf Jahren an (McArdle 1999). Clark und
Mitarbeiter (2000) gehen davon aus, dass der Abbruch der Schienentherapie innerhalb
der ersten 3 Monate erfolgt. Sie geben auch hohere Raten fiir den Therapieabbruch an.
Nach einem Jahr benutzten 40 % der Patienten die Schiene nicht mehr, nach zwei
Jahren 52 %. Ahnliche Ergebnisse zeigten sich in einer Untersuchung von Pancer und
Mitarbeitern mit einem Patientengut von 121 Patienten. 54 % der Patienten trugen die

Schiene nach einem Jahr regelmiBig (1999).

Das Nebenwirkungsprofil der in dieser Studie verwendeten Schiene entspricht im
Wesentlichen den Angaben anderer Studien. Hauptséchlich sind dies Speichelfluss oder
Mundtrockenheit am Morgen, Kiefergelenksbeschwerden, Schmerzen im Bereich des
M. masseter. Elf unserer Patienten (61 %) gaben bei einem oder mehreren Symptomen
eine Verschlechterung an, allerdings empfand die Mehrzahl der Patienten diese als
,hicht storend®. Fiinf Patienten (28 %) hatten Kiefergelenksschmerzen und ein Patient
Verspannungen oder Schmerzen der Kaumuskulatur. In der Literatur wird ebenfalls
vom Auftreten dentaler Nebenwirkungen unter Anwendung von Protrusionsgeréten
berichtet, die normalerweise gering ausgeprigt und flir den Patienten akzeptabel sind

(Fritsch 2001; Hoekema 2004; Marklund 2001; Pantin 1999).

Verdnderungen der Zahnstellung, skelettale Verdnderungen des Gesichtsschédels und
somit auch in der Okklusion durch die Schienentherapie werden ebenfalls in der
Literatur in Langzeitbeobachtungen beschrieben (Ferguson 2006). Verdnderungen der
Okklusion beginnen erst nach einer Tragedauer von 6 Monaten (Kushida 2006). Die
Kontrolle der in der vorliegenden Studie untersuchten Patienten erfolgte nach
durchschnittlich 6,5 Monaten nach Eingliederung der Schiene, so dass die Tragedauer
fiir eine fundierte Erhebung von dentalen und skelettalen Verdnderungen, z.B. anhand
von Gipsmodellen oder dem Vergleich von Fernrontgenseitaufnahmen des Schédels,
nicht ausreichend war. Es wurde nur mittels Fragebdgen die subjektive Verdnderung der

Okklusion berticksichtigt: 3 (16 %) Patienten gaben dies mit ,,Nicht storend* an.

Durch die Erhebung des Status beziiglich mdglicher Nebenwirkungen bereits in der
Eingangsuntersuchung mittels Fragebogen, konnten durch die Bildung eines
Summenscores auch positive Wirkungen wie z.B. die Verringerung von

Mundtrockenheit am Morgen oder im Vergleich zum Ausgangsbefund seltener
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Schmerzen im Kiefergelenk, der Schienentherapie erfasst werden. Dies wird in der

Literatur im Allgemeinen nicht beriicksichtigt.

Gravierende Nebenwirkungen, wie Zahnverlust und Zahnlockerungen (Fritsch 2001),
wurden in der vorliegenden Arbeit nicht beobachtet. Es besteht jedoch Einigkeit mit
anderen Autoren, dass auf die Gefahr von Schiden im Bereich des Kiefergelenkes, der
Kaumuskulatur und der Zdhne bei Daueranwendung einer Schiene zur Behandlung des
OSAS, hingewiesen werden muss (Ferguson 2006; Rose, 2003; Schonhofer, 2003). Der
Empfehlung der AASM zufolge sollte eine erste zahnmedizinische Kontrolle nach 6

und 12 Monaten Tragedauer und schlieflich einmal jahrlich erfolgen (Kushida 2006).

4.4 Kosten der Schienentherapie

Literatur zu den Gesamtherapiekosten und zur Kosten-Nutzen-Analyse der
Schienentherapie ist nicht bekannt. Die Autoren eines von der American Academy of
Sleep Medicine (AASM) und des Standards of Practice Commitee (SPC) initiierten
Ubersichtsarbeit gehen davon aus, dass in den USA individuell angepasste,
zahnlaborgefertigte Schienen je nach Konstruktion und Qualitdt zwischen $100 und
$600 betragen. Die zusdtzlichen Kosten fiir zahnérztliche Leistungen werden mit $200
bis $2500 angegeben (Ferguson 2006). Fiir Deutschland wurden diese Daten bisher

nicht erhoben.

In Deutschland war bis Juli 2005 die Therapie des OSAS Bestandteil des Heil- und
Hilfsmittelverzeichnisses und somit Bestandteil des Leistungskataloges der
Gesetzlichen Krankenversicherung. Im Heil- und Hilfsmittelverzeichnis fielen alle
Schienen zur Behandlung des OSAS unter die Produktart 14.24.07.3 ,,Orofaciale
Gebissschienen. Es gab keine weitere Differenzierung nach unterschiedlichen
Schienen. Da es keine Empfehlung von Seiten des Gemeinsamen Bundesausschuss fiir
die Behandlung des OSAS mittels Schienentherapie gibt, beschlossen die
Spitzenverbidnde der Krankenkassen im Juli 2005, diese Produktart aus dem
Hilfsmittelverzeichnis nach § 128 SGB V zu streichen (Bundesanzeiger 2006). Seither
konnen Schienen zur Behandlung des OSAS nur noch als freiwillige Leistung einer
gesetzlichen Krankenkasse iibernommen werden. Somit sind nach dem Heil- und
Hilfsmittelverzeichnis nur noch  Gerite zur  Uberdrucktherapie  (CPAP)

verordnungsfihig. Behandlungsalternativen beschrdnken sich auf allgemeine
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MaBnahmen wie z.B. Gewichtsreduktion oder invasive MaBnahmen der operativen

Therapie.

In dieser Studie wurden fiir 65 der 117 Patienten bei den Krankenkassen ein Antrag auf
Kosteniibernahme flir die Herstellung der Schiene und Serviceleistungen, z.B.
Reparaturen fiir einen Zeitraum von zwei Jahren, gestellt. Uber die Hilfte der Antrige

(33) wurde abgelehnt, 32 Antrdge wurden genehmigt.

Schonhofer (2003) weist in Zusammenhang mit den Therapiekosten der
Schienentherapie darauf hin, dass bisher keine Vorhersage moglich sei, welcher Patient
von der Schienentherapie profitiert. Nach Fertigstellung der Schiene konnte in bis zu
50% eine unzureichende Effektivitit oder fehlende Akzeptanz festgestellt werden. Er
empfiehlt zur Abschitzung des Therapieeffektes im Sinne eines ,therapeutischen
Screenings® vor  Herstellung der individuell angepassten Schiene eine
Protrusionsschiene aus thermolabilen Material nach dem ,,Boil and Bite* Prinzip, da
dies einfach und zu geringen Kosten erfolgen kann. Auch in unserer Arbeit kam dieses
Prinzip dann zum Einsatz, wenn von Seiten der Krankenkassen ein Nachweis der
Effektivitit als Bedingung zur Kosteniibernahme gefordert wurde. Allerdings
verwenden wir eine individuell hergestellte einfache Protrusionsschiene, da unserer
Erfahrung nach die Passgenauigkeit von vorkonfektionierten Schienen nicht

ausreichend ist.

Kein Patient, dessen Antrag auf Kosteniibernahme abgelehnt wurde, wollte die Kosten
fiir eine Heinzer-Schiene®, die im Vergleich zu anderen Schienen sehr hoch sind, selber
tragen. Es stellt sich in diesem Zusammenhang die Frage, ob es nicht sinnvoll wire, bei
der Therapie des OSAS mittels Schienen ein Stufenkonzept zu verfolgen. Dabei konnte
zunichst eine kostengiinstigere, einfache individuell angefertigte Protrusionsschiene
hergestellt werden und der damit erreichte Therapieeffekt liberpriift werden. Sollte der
alleinige Effekt der Unterkieferprotrusion nicht ausreichend sein, konnte man dann eine
Schiene mit Pelotte herstellen. Ein solches Vorgehen miisste in einer weiteren

prospektiven Untersuchung evaluiert werden.

Unsere Untersuchungen lassen den Schluss zu, dass sofern die Eingewohnungsphase

positiv verlduft, die Behandlung mit der verwendeten Schiene eine -effektive
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Therapieform des OSAS mit geringen Nebenwirkungen darstellen kann. Der Vergleich
des PAS auf Fernrontgenseitbildern des Schidels mit und ohne Schiene kdnnte eine

einfache Moglichkeit darstellen, den Therapieerfolg vorherzusagen.
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6 Abkulrzungsverzeichnis

AASM
AHI

Al
ASDA
AutoCPAP
BiPAP
BMI
BUB
EEG
EMG
EOG
ESS

HI
MKG
MSLT
nCPAP
NREM
O, basal
0O, min
OSAS
PAS
PAS-ML
PAS-NL
PAS-OE
PAS-UT
PUI
RDI
REM
SBB
SPC
UPPP

American Academy of Sleep Medicine
Apnoe-Hypopnoe-Index

Apnoe Index

American Sleep Disorders Association
Automatisches CPAP

Bilevel positive Airway Pressure

Body Mass Index

Bewertung medizinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Elektroenzephalogramm

Elektromyogramm

Elektrookulogramm

Epworth Slepiness Scale

Hypopnoe Index

mund-, kiefer- und gesichtschirurgisch
Multipler Schlaflatenztest

nasal Continuous Positive Airway Pressure
Non Rapid Eye Movement

Basale Sauerstoffsittigung

Minimale Sauerstoffsdttigung

obstruktives Schlafapnoesyndrom

Posterior Airway Space

Posterior Airway Space auf Unterkieferebene
Posterior Airway Space auf Oberkieferebene
Posterior Airway Space auf Okklusionsebene
Posterior Airway Space auf Ebene der Uvulaspitze
Pupillen-Unruhe-Index

Respiratory Disturbance Index

Rapid Eye Movement
Symptombewertungsbogen

Standards of Practice Commitee

Uvulopalatopharynoplastik
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7 Anhang

Klinikum Nirnberg
Interdisziplinares Schlafmedizinisches Zentrum
Med. Klinik 3

Schwerpunkt Pneumologie
Professor Ernst Nathan Str. 1
90419 Nirnberg

Epworth — Sleepiness — Scale

(modifizierter Fragebogen)

GebUIrtSAatum = ...

Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin

Mit diesem Fragebogen soll {iberpriift werden, inwieweit Sie dazu neigen und bestimmten Situationen
einzuschlafen. Bitte geben Sie unten an, wie hoch HEUTE die Wahrscheinlichkeit ist, dass Sie in der
beschriebenen Situation einschlafen. Bitte beriicksichtigen Sie nur die Wahrscheinlichkeit einzuschlafen
(nicht Miidigkeit). Legen Sie bitte Ihre durchschnittliche Befindlichkeit am heutigen Tage zugrunde.
Benutzen Sie bitte die folgende Notenskala (0 bis) fiir [hre Einstufung.

0 = Sie wiirden nie einschlafen/einnicken
1 = Die Wahrscheinlichkeit einzuschlafen ist gering
2 = Die Wahrscheinlichkeit einzuschlafen ist mittelgradig

3 = Die Wahrscheinlichkeit einzuschlafen ist hoch

Situation Einschlafwahrscheinlichkeit (0-3)

Lesen im Sitzen

Fernsehen

Passives Zuhoren in einer Veranstaltung

(z.B. Theater oder Vortrag)

Mitfahren im Auto (1 h ohne Pause)

Hinlegen am Nachmittag

Unterhaltung im Sitzen

Sitzen nach dem Mittagessen

(ohne Unterhaltung / Genussmittel)

Beim Autofahren, wenn Sie gezwungen sind einige

Minuten zuhalten (z.B. Stau oder rote Ampel)
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Klinikum Nurnberg — Klinik fur Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie

MKG Untersuchungsbogen

Name und VOrname............co.ococivemrcnnicissese s PA
Geburtsdatum:...........cccooeeviiiniiiins Lockerung
DatUm:. ..o Status
8|7(6|5|4|3|2|(1|1]2|3[4]|]5]|6]|7]|38
1.Gelenkgerausche (R = Reiben, K = Knacken) Status
Lockerung
PA
Offnen SchlieRen
Rechts | Links | Rechts | Links 3. Schneidekantendistanz (mm) aktiv___ passiv___
initial terminal
intermediar intermediar 4. Frontzahniiberbifs (mm) ant-post___ cran. Caud.___
terminal initial
2. Kaumuskulatur (M = Missempfinden, S = Schmerzen) 5. Halsumfang (cm) ____
Rechts | Links 6. Inzisalpunkt-Uvula (cm)
Kiefergelenk von lateral
Kiefergelenk von dorsal
M. masseter prof 7. Spiegelprobe symmetrisch  asymmetrisch
M. masseter superfic.
M. temporalis ant. 8. Wiirgereiz ja nein
M. temporalis post.
M. pterrygoid lat.
" 9. Sonstige Befunde
M. pterrygoid med.

Klinikum Nirnberg — Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie

MKG Fragebogen

Fihlen Sie sich morgens durch vermehrten Speichelfluss gestort?

Gar nicht

Selten, stort mich kaum

Selten, aber stoért mich

Oft, aber stort mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stort mich sehr

Leiden Sie sich unter Mundtrockenheit am Morgen?

Gar nicht

Selten, stoért mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stort mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stort mich sehr

Haben Sie Zahnschmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl an den Zéhnen?

Gar nicht

Selten, stért mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stort mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stort mich sehr

Leiden Sie unter Kiefergelenksschmerzen?

Gar nicht

Selten, stért mich kaum

Selten, aber stért mich

Oft, aber stért mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stért mich sehr

Leiden Sie unter Verspannung oder Schmerzen der Kaumuskulatur?

Gar nicht

Selten, stort mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stort mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stort mich sehr
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Klinikum Nurnberg — Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie

Fragebogen zur Schienenkontrolluntersuchung

Wie viele Nachte in der Woche benutzen Sie Ihre Schiene
Warum NICht tAGIICR? ...
Beniitzen Sie das Geréat auch im Urlaub?...........ccoooiiiiiiiicc

Benutzen Sie Ihr Gerét die ganze Nacht?.

Wenn nein, wie viele Stunden und WarlmM?.........cccceeeeeiieeiiee e

Wie haben sich Ihre Probleme durch die Schiene gebessert?

:::Ere Beschwerden | b tiich Leicht Gar nicht ggmgf‘:‘e’ als ohne
Schnarchen Sie noch, wenn Sie das Gerat benutzen? JaoO Nein O
Treten noch nachtliche Atempausen auf? JaoO Nein O
Wachen Sie nachts éfter auf? JaoO Nein O
Wie oft?

Haben Sie morgens Kopfschmerzen? JaO Nein O
Fuhlen Sie sich morgens ausgeschlafen? JaoO Nein O
Sind Sie tagsuber mide? Jao Nein O
Féallt es Ihnen schwer, tagsiiber konzentriert zu sein? Jao Nein O
Fuhlen Sie sich durch die Schiene im Schlaf beeintrachtigt? JaO Nein O
WaAIUM? o

Haben Sie am Tag der Messung Alkohol getrunken? JaoO Nein O
Wieviel wiegen Sie derzeit?........... kg

Hat sich seit der Beniitzung der Schiene Ihr Blutdruck gebessert? JaO Nein O
Brauchen Sie weniger Blutdruckmedikamente? JaoO Nein O

Klinikum Nurnberg — Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie

MKG Fragebogen

Wie kommen Sie mit der Schiene zurecht?

Keine Probleme

Leichte Probleme

Beherrschbare Probleme

Gar nicht

Fuhlen Sie sich morgens durch vermehrten Speichelfluss gestort?

Gar nicht

Selten, stort mich kaum

Selten, aber stért mich

Oft, aber stort mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stort mich sehr

Leiden Sie sich unter

Mundtrockenheit am Morgen?

Gar nicht

Selten, stért mich kaum

Selten, aber stért mich

Oft, aber stért mich kaum

Oft, stért mich

Immer, stért mich sehr

Haben Sie Zahnschmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl an den Zahnen?

Gar nicht

Selten, stort mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stért mich kaum

Oft, stért mich

Immer, stért mich sehr

Leiden Sie unter Kiefergelenksschmerzen?

Gar nicht

Selten, stért mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stért mich kaum

Oft, stort mich

Immer, stoért mich sehr

Leiden Sie unter Verspannung oder Schmerzen der Kaumuskulatur?

Gar nicht

Selten, stort mich kaum

Selten, aber stort mich

Oft, aber stért mich kaum

Oft, stért mich

Immer, stort mich sehr

Haben Sie weitere Nebenwirkungen? Welche?
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