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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Die obstruktive Schlafapnoe (0SA) ist eine Erkrankung mit hoher
Prévalenz (Frauen: 2-7 %, Manner: 7-14 %). Sie schrénkt die Lebensqualitit
ein und erhoht die Mortalitat. Die konservative Behandlung mittels Positiv-
drucktherapie (CPAP) ist hoch effektiv, jedoch ist die Adhérenz eingeschrankt.
Chirurgische Verfahren sind teilweise umstritten, da nur wenige durch hoch-
wertige Studien abgesichert sind.

Methoden: Eingeschlossen wurden erwachsene Patienten mit 0SA und CPAP-
Intoleranz und oropharyngealer Obstruktion. Die Patienten wurden nach Poly-
somnographie (PSG) randomisiert und einer Therapie- und einer Kontroligruppe
zugeteilt. Die Therapiegruppe unterzog sich innerhalb eines Monats einer Ton-
sillektomie mit Uvulopalatopharyngoplastik (TE-UPPP). Bei beiden Gruppen
wurde nach drei Monaten eine PSG veranlasst, deren Auswertung verblindet
erfolgte. Zielparameter waren primar der Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) die PSG,
subjektive Symptome wie Tagesschléfrigkeit und Lebensqualitét, aufgetretene
Komplikationen sowie die Zufriedenheit mit dem Therapieergebnis.

Ergebnisse: 42 Patienten wurden eingeschlossen (23 OP-, 19 Kontrollgruppe).
Der AHI lag in der Kontrollgruppe initial bei 35,7 + 19,4/h, in der OP-Gruppe bei
33,7 + 14,6/h. Nach 3 Monaten betrug der AHI in der Kontrollgruppe

28,6 + 19,4/h und in der Interventionsgruppe 15,4 + 14,1/h (p = 0,036). Durch
den Eingriff verbesserten sich signifikant Tagesschléfrigkeit und Schnarchen in
der Eigen- und Fremdeinschatzung. 97 % der operierten Patienten waren mit
dem therapeutischen Ergebnis zufrieden. 65 % der Patienten bendtigten nach
der Intervention keine weitere Therapie der 0SA.

Schlussfolgerungen: Die TE-UPPP erwies sich gegeniiber der nicht behandelten
Kontrollgruppe in Bezug auf respiratorische Ereignisse, Tagesschlafrigkeit und
Schnarchen als iiberlegen und war eine sichere und effektive Therapie der 0SA.
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D ie obstruktive Schlafapnoe (OSA) ist eine héufi-
ge Erkrankung. Thre Privalenz wird zwischen 7
und 14 % aller Ménner beziehungsweise 2 und 7 % al-
ler Frauen angegeben (1). Dariiber hinaus ist die ob-
struktive Schlafapnoe als unabhidngiger Risikofaktor
fiir eine Vielzahl von kardiovaskuldren Erkrankungen
etabliert und erhoht das Risiko fiir Myokardinfarkt und
Schlaganfall (2); auch eine Zunahme der Mortalitit bis
zum Faktor 4 ist beschrieben (3—4). In einer Kohorten-
studie wurde dariiber hinaus bevolkerungsbezogen die
Mortalitdt von 380 Teilnehmern in Abhdngigkeit vom
Vorliegen und der Schwere einer obstruktiven Schlaf-
apnoe basierend auf einer ambulanten 4-Kanal-Unter-
suchung bestimmt (5). Hier kam es bei 285 Teilneh-
mern ohne obstruktive Schlafapnoe zu 22 Todesfillen,
in der Gruppe der 18 Teilnehmer mit schwerer obstruk-
tiver Schlafapnoe hingegen zu 6 Todesfillen, was ei-
nem adjustierten Risiko von 6,24 entspricht. Neben
Modellen der Fliissigkeitsumverteilung (6) und der
neuronalen Degeneration werden verschiedene weitere
funktionelle Faktoren als urséchlich fiir die Schlafap-
noe angenommen (7-9). Dariiber hinaus sind jedoch
anatomische Faktoren pathophysiologisch von beson-
derer Bedeutung (10-12).

Der Ort des Kollapses verteilt sich dabei auf sdmtli-
che Ebenen des oberen Atemwegs, mit einer starken
Bevorzugung des Oropharynx (13).

Bis zur Einfiihrung der Therapie mit kontinuierli-
chem Atemwegsiiberdruck (,,continuous positive air-
way pressure* [CPAP]) Ende der 1980er-Jahre stellte
die Tonsillektomie mit Uvulopalatopharyngoplastik
(TE-UPPP) nach Ikematsu sowie ihre Modifikation
nach Fujita zusammen mit der Tracheotomie eine der
wenigen verfiigbaren Behandlungsansitze dar (14, 15).

Die TE-UPPP hatte sich in den 1980er-Jahren rasch
verbreitet (16—17). Mit der Einfiihrung der CPAP-The-
rapie, die sich auch in kontrollierten Studien als hoch
effektiv erwies (18), wurden die operativen Verfahren
jedoch in ihrer Bedeutung zuriickgedréingt. Trotz unter-
schiedlicher technischer Verbesserungen akzeptieren
5-50 % der Patienten die CPAP-Therapie nicht oder
brechen diese in der ersten Woche ab (19). Beziiglich
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Aufstellung der priméren und sekundéren Endpunkte der Studie*
I S e N
Kontrolle 35,7+19,4 28,6+19,3 =72 =257 -11,0
AHI OP 18 33,7+145 154 £ 14,1 -18,4 -15,2 0,9 } 0,036
gesamt 34 34,7+16,8 216+178 -12,8 -18,0 -75
Kontrolle 15 10,2+4,9 96+52 -0,6 -2,5 1,3
ESS OP 20 106 +4,4 62+29 -44 -6,4 -2,3 } 0010
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gesamt 31 250+194 18,1+£215 -6,9 -15,0 12
Kontrolle 15 70£73 52+8,6 -18 =57 2,1 } 079
HI OP 16 11,0£9,5 6,7+8,1 -4,3 -10,7 2,1
gesamt 31 9,0+8,6 6,0+8,2 -3,1 -6,7 0,6
Kontrolle 16 36,7 £19,0 28,7+194 -8,1 -16,5 0,3
RDI OP 17 34,3+148 21,8+218 -12,5 -25,6 0,5 } 02t
gesamt 33 35,5+16,7 251+20,7 -10,3 -17,9 -2,8
Kontrolle 16 245+235 245+225 0,0 -8,7 8,7 } 07
RERA OoP 16 22,3+252 14,3 +20,2 -8,0 -13,9 -2,1
gesamt 32 234+240 194 +£216 -4,0 =91 1,0
Kontrolle 16 90,8 £5,1 91,7+4,6 0,9 -0,6 2,5 } 0,136
@ SpO, OoP 17 89,1+£71 929+55 38 0,2 74
gesamt 33 89,9+6,2 92,3+£5,0 24 0,5 43
Kontrolle 16 79,3+94 83487 4,0 -0,3 8,3
min. Sp0, OP 17 79,4+98 83,771 42 -1,5 10 } 0.946
gesamt 33 794 £94 835+78 41 0,6 7,6
Kontrolle 16 11,6 £19,3 10,2+18,2 -0,8 -2,9 1,3
SpO,Te oP 17 78492 16+26 -54 -70 =37 booom
gesamt 33 9,7+149 58+13,3 =31 -4.4 -1,8

*Es werden die Fallzahl, die Mittelwerte, die Standardabweichung und die mittlere Differenz mit 95-%-Konfidenzintervall berichtet. Die mittlere Differenz basiert auf den geschatzten Randmitteln.

Die Spalte p-Wert gibt die Signifikanz der Varianzanalyse der Interaktion ,Zeit x Gruppe* an. Die Berechnung der p-Werte fiir Al, HI, RDI, SpO, Ty, basiert auf log-transformierten Variabeln.
95-%-Kl, 95-%-Konfidenzintervall; AHI, Apnoe Hypopnoe Index; Al, Apnoe-Index; ESS, Epworth Sleepiness Scale; HI, Hypopnoe Index; OP, Operation; RDI, Respiratory Disturbance Index;
RERA, Respiratory Effort Related Arousals; SpO,, Sauerstoffsattigung; SpO,Tg, Prozentsatz der Gesamtschlafzeit mit Sauerstoffsattigung unter 90 %;

der langerfristigen Compliance sind die Angaben in der
Literatur sehr inhomogen. Dies betrifft bereits die De-
finition der ,,Compliance”. Wird als Kriterium eine
Nutzung von >4 Stunden pro Nacht angegeben, so
werden je nach Studie 29-83 % der Patienten als nicht
compliant eingestuft (20). Eine aktuelle Ubersicht zu

den komplexen Aspekten der Compliance bietet die
Arbeit von Weaver (21). Hierdurch resultieren nicht
selten langere Phasen ohne Therapie, was die Effekti-
vitdt der Behandlung im Mittel reduziert (20, 22, 23).
All dies begriindet den Bedarf an alternativen Thera-
piestrategien.
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Grafische Darstellung des Studienablaufs. Der untere Ablauf stellt die Gruppe ,,Kontrolle®, der obere die Gruppe ,,0P“ dar.

PSG, Polysomnographie

Die S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir
Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM)
kommt zu dem Ergebnis, dass die Mehrzahl der chi-
rurgischen Therapieverfahren der obstruktiven
Schlafapnoe derzeit nicht empfohlen werden kann
(24). Die Griinde hierfiir sind unter anderem, dass
fiir chirurgische Verfahren oftmals nur Studien auf
einem geringen Evidenzniveau vorliegen und nur
selten iiber unkontrollierte Fallserien hinausgehen
(25). Fir die TE-UPPP existieren zahlreiche Studi-
en, die die Effizienz und die Sicherheit der Therapie
sowohl in der Kurzzeit- als auch in der Langzeitbe-
trachtung herausstellen (26-28). Trotz der hervorra-
genden Ergebnisse erfiillen auch diese Studien je-
doch héufig nicht die Anforderungen der evidenzba-
sierten Medizin.

Ziel der vorliegenden Untersuchung war daher die
Durchfithrung einer randomisierten kontrollierten kli-
nischen Studie zur Effektivitdt und Sicherheit der TE-
UPPP in der Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe.

Methode

Die Studie wurde an der Universitits-HNO-Klinik
Mannheim sowie der HNO-Klinik und Poliklinik des
Klinikums rechts der Isar (Miinchen) durchgefiihrt.

Studienregistrierung und Ethikvotum

Die Medizinische Ethikkommission II der Medizini-
schen Fakultdt Mannheim der Universitit Heidelberg
erteilte unter dem Aktenzeichen 2009-325N-MA ein
positives Votum zur Durchfiihrung der Studie, die
Ethikkommission der Fakultét fiir Medizin der Tech-
nischen Universitdit Miinchen schloss sich diesem
an. Ferner erfolgte eine Registrierung der Studie in ei-
nem WHO-Primérregister unter dem Aktenzeichen
DRKS00000549.
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Ein- und Ausschlusskriterien

In die prospektive, randomisiert kontrollierte klinische
Studie wurden zwischen 2010 und 2014 Patienten im
Alter zwischen 18 und 65 Jahren beiderlei Geschlechts
eingeschlossen. Einschlusskriterien waren eine mittels
Polysomnographie (PSG) gesicherte obstruktive
Schlafapnoe mit einem Apnoe-Hypopnoe-Index
(AHI) > 15 in Anlehnung an die zu diesem Zeitpunkt
giiltige zweite Auflage der ,,International Classification
of Sleep Disorders™ (8) sowie eine durch klinische Un-
tersuchung gesicherte Tonsillenhyperplasie mit velo-
pharyngealer Obstruktion. Ein weiteres zentrales Ein-
schlusskriterium war die Ablehnung beziehungsweise
mangelnde Compliance gegeniiber einer Beatmungs-
therapie und der explizite Wunsch des Patienten nach
einem alternativen Verfahren (Zweitlinientherapie).
Samtliche eingeschlossenen Patienten hatten die
CPAP-Therapie fiir wenigstens eine Nacht erfolglos
versucht. Ein CONSORT-Diagramm kann fiir die vor-
liegende Studie, aufgrund der Vielzahl von Patienten
welche mit der CPAP-Therapie gut zurecht kamen,
nicht erstellt werden.

Wichtigste Ausschlusskriterien waren ein Body-
mass-Index (BMI) > 34 kg/m?, ein erhohtes Narkoseri-
siko anhand der Kriterien der ,,American Society for
Anaesthesiology* (ASA) von ASA > III (29) sowie an-
hand der klinischen Untersuchung gesicherte andere re-
levante Obstruktionsorte oder relevante Fehlbildungen
des Gesichtsschidels.

Ablauf der Studie

Die Patienten wurden randomisiert einem Therapie-
beziehungsweise einem Kontrollarm zugewiesen. Pa-
tienten des Therapiearms unterzogen sich innerhalb
von einem Monat nach Einschluss einer TE-UPPP,
Patienten im Kontrollarm erhielten zunéchst keine
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Abbildung:

Typischer pré- und

postoperativer Situs

bei Tonsillenhyper-

plasie

a) praoperativer
Situs und

b) korrespondieren-
des postoperati-
ves Ergebnis. Gut
zu erkennen sind
die resorbierba-
ren Faden zur
Re-Konfigurie-
rung des Oropha-
rynx.

Therapie und wurden nach 3 Monaten erneut poly-
somnographiert, um danach einer TE-UPPP zugefiihrt
zu werden. Nach Operation in der Kontrollgruppe er-
folgte nach drei Monaten erneut eine Erfassung der
Zielparameter. Visite 2 konnte somit in der OP-Grup-
pe bis zu einem Monat spiter als in der Kontrollgrup-
pe erfolgen.

Die priméren und sekundiren Zielparameter der Stu-
die wurden zu drei Zeitpunkten (Visite 0-2) erfasst.
Der AHI wurde als primérer Zielparameter ausgewihlt,
da der AHI (Summe der kompletten Atemstillstéinde
[Apnoen] und Minderatmungen [Hypopnoen] pro
Stunde Schlaf) einer der am besten untersuchten Para-
meter zur Definition des Schweregrads einer obstrukti-
ven Schlafapnoe ist (8). Zusitzlich bezieht sich auch
die Mehrzahl der Studien zur Steigerung der Mortalitit
und Morbiditdt auf diesen Parameter (2).

Sekundidre Zielparameter sind in Tabelle I aufgelis-
tet. Als chirurgischer Erfolg wurde gemél3 den Krite-
rien von Sher et al. eine Senkung des AHI um mehr als
50 % auf einen Endwert unter 20/h definiert (30). Gra-
fik I illustriert den Ablauf der Studie.

Polysomnographie

Die Aufzeichnung und Auswertung des EEGs erfolgte
entsprechend der zum Zeitpunkt des Studienbeginns giil-
tigen Definitionen von Rechtschaffen und Kales (31).
Das Scoring respiratorischer Ereignisse wurden geméf3
den Algorithmen und Definitionen der American Acade-
my of Sleep Medicine (AASM) von 2007 vorgenommen
(32). Hypopnoen wurden bei 30%igem Atemflussabfall
und 4 % Desaturation gewertet, die Auswertung der PSG
erfolgte durch einen verblindeten Untersucher.

Die Erfassung der Tagesschléfrigkeit erfolgte mit-
tels der ,,Epworth Sleepiness Scale* (ESS) (33) — ei-
nem Fragebogen zur Selbsterfassung der Tagesschlif-
rigkeit. Die Lebensqualitidt sowie die funktionellen
Auswirkungen des Schlafs wurden mittels Fragebo-
gen (RAND-SF36, FOSQ) (34, 35), sowie einer visu-

ellen Analogskala Schnarchen (durch den Bettpartner
und durch Eigeneinschitzung) erfasst. Nach Ab-
schluss der Nachbeobachtungsphase wurden alle Pa-
tienten nach der Zufriedenheit mit dem Eingriff be-
fragt.

Operationstechnik

Nach Durchfithrung der Tonsillektomie in Intubations-
narkose mittels ,,cold-steel“-Technik wurde die Uvulo-
palatopharyngoplastik nach Pirsig durchgefiihrt (36).
Die Abbildung 1 zeigt einen typischen prd- und post-
operativen Situs. Die Tonsillengré3e wurde unmittelbar
postoperativ mittels Volumenverdrangungsmethode be-
stimmt. Wéhrend des stationdren Aufenthaltes aufge-
tretene Komplikationen, insbesondere Blutungen, wur-
den nach Art und Schwere erfasst. Die TE-UPPP wurde
von drei verschiedenen Operateuren im Studienzen-
trum Mannheim sowie von einem Operateur in Miin-
chen durchgefiihrt.

Statistik

Vor Beginn der Studie wurde eine Fallzahlenschit-
zung auf Basis bisheriger Studien und der erwarteten
operativen Verbesserung der schlafmedizinischen Pa-
rameter durchgefiihrt. Gruppenunterschiede wurden
mittels Varianzanalysen mit Mess-Wiederholung (Vi-
site 0 vs. Visite 2) analysiert. Nicht normalverteilte
Werte wurden iiber logarithmische Transformation an-
genihert (A, HI, RDI und SpO,Tyy). Fiir die Uberprii-
fung des Zusammenhanges der Tonsillengrofle und
dem BMI mit der Verdnderung der Zielparameter wur-
den Rangkorrelationskoeffizienten (Kendall’s tau b)
herangezogen. P-Werte < 0,05 wurden als signifikant
betrachtet. Die Standardabweichung wurde durch ,,+*
gekennzeichnet angegeben. Alle Analysen (,,Inten-
tion-to-treat analysis“) wurden mittels SPSS 22 (IBM
Corporation, Armonk, USA) und R, einem Open-
Source-Framework fiir statistisches Rechnen durchge-
fiihrt.
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Ergebnisse

Die Daten der eingeschlossenen Patienten sind 7a-
belle 2 zu entnehmen. 16 Patienten der Kontroll-
gruppe wurden nach Visite 2 der TE-UPPP zugefiihrt
und drei Monate nach Intervention ebenfalls allen
postoperativen Untersuchungen unterzogen. Ein Pa-
tient aus der Gruppe ,,Kontrolle* schied nach Visite
0 aus der Studie aus, da er sich heimatndher behan-
deln lassen wollte.

Die mittlere Zeit zwischen VO und V2 unter-
schied sich nicht statistisch signifikant zwischen
den Gruppen und betrug 4,4 = 1,0 Monate in der
Gruppe ,,OP“ sowie 3,6 + 1,4 Monate in der Grup-
pe ,,Kontrolle*.

Primére Endpunkte

Der Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) als wichtigster re-
spiratorischer Parameter der Polysomnographie unter-
schied sich bei VO nicht statistisch signifikant zwischen
den Gruppen (p > 0,05) (Tabelle 1).

Bei der Wiedervorstellung zu Visite 2 zeigte sich
der AHI in der Gruppe ,,Kontrolle® weitgehend un-
verdndert, in der Gruppe ,,OP* jedoch signifikant re-
duziert (Grafik 2). Der AHI konnte bei iiber 90 %
der 31 operierten Patienten gesenkt werden, davon
bei 20 im Sinne eines chirurgischen Erfolgs. Von 31
Patienten, die nach operativer Intervention aufgrund
einer obstruktiven Schlafapnoe ausgewertet werden
konnten, zeigte sich bei 11 weiterhin ein AHI > 15/h
beziehungsweise ein AHI > 5/h mit ESS > 10 und
damit ein Fortbestehen der obstruktiven Schlafap-
noe.

Sekundére Endpunkte

Es zeigte sich eine Verbesserung der Tagesschlafrig-
keit sowie des Schnarchens nach dem Eingriff mit
einem statistisch signifikanten Gruppenunterschied
fiir diese Parameter. Detaillierte Werte der sekundi-
ren Endpunkte sind Tabelle 1 zu entnehmen. Grafik
3 zeigt weiterhin eine grafische Aufbereitung der
Fremdeinschédtzung des Schnarchens. Die in der
Kontrollgruppe operierten Patienten unterschieden
sich hinsichtlich des Ergebnisses nicht statistisch
signifikant von den in der OP-Gruppe operierten Pa-
tienten.

Korrelationsanalyse

Bis auf einen statistisch signifikanten Zusammenhang
der Reduktion der Schnarchgerdusche in der Fremdein-
schitzung mit der Tonsillengréfe (tb = —0,49, p = 0,50,
p=0,05) zeigten sich keine weiteren signifikanten
Korrelationen.

Komplikationen

Bei 2 der 39 operativ versorgten Patienten kam es im
postoperativen Verlauf am 4. beziehungsweise 11. Tag
zu einer Nachblutung, wobei in einem Fall eine operati-
ve Revision erforderlich war. 38 der 39 operativ behan-
delten Patienten waren nach Abschluss der Therapie
mit dem Ergebnis zufrieden.
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Box-Whisker-Plot der Verinderung des Apnoe-Hypopnoe-index (AHI) zum Zeitpunkt
V0, V2 und V3. Die Lange der Whisker gibt den Interquartilsabstand, die der Box den dop-
pelten Interquartilsabstand an, AusreiBer wurden gekennzeichnet. ,Ausgangswert” bezeich-
net VO der Kontrollgruppe. ,Pra-OP* bezeichnet V2 der Kontroll- und VO der OP-Gruppe.
,Post-0P* bezeichnet V3 der Kontroll- und V2 der OP-Gruppe. Die intraindividuellen Verénde-

rungen des Parameters finden sich in der eGrafik 1.

Diskussion

Ziel der Studie war die Uberpriifung der Wirksamkeit
der TE-UPPP im Rahmen einer randomisierten kontrol-
lierten Studie bei Patienten mit obstruktiver Schlafap-
noe und CPAP-Intoleranz. Die Ergebnisse zeigten eine
Uberlegenheit der Therapie in Bezug auf die Reduktion
der respiratorischen Ereignisse, der Tagesschlafrigkeit
und der Schnarchintensitit und einzelner Aspekte der
schlafbezogenen Lebensqualitdt. Postoperative Kom-
plikationen waren selten und in allen Féllen beherrsch-
bar. Nach Abschluss der Therapie waren fast alle Pa-
tienten zufrieden.

Primére Endpunkte

Die statistisch signifikante sowie klinisch relevante Re-
duktion des Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) der Gruppe
mit durchgefiihrter TE-UPPP im Vergleich zur Kon-
trollgruppe war eine der wichtigsten Erkenntnisse der
Studie. Die 54%ige Reduktion des AHI der Gruppe
,,OP*“ nach 3 Monaten gegeniiber 12 % in der Gruppe
,,Kontrolle* decken sich weitgehend mit bereits publi-
zierten Daten eines anderen Zentrums (37). Daten einer
Metaanalyse, die 15 Kohortenstudien mit durchgefiihr-
ter UPPP miteinander vergleicht, zeigten jedoch nur ei-
ne Reduktion des AHI um 33 % (38). Ein chirurgischer
Erfolg nach den Kriterien von Sher aus dem Jahre 1996
konnte bei tliber 70 % der eingeschlossenen Patienten




MEDIZIN

10 —

Fremdeinschétzung Schnarchen (VAS) [0-10]

Ausgangswert Pré-oP Post-0P

Box-Whisker-Plot des Schnarchscores nach Einschitzung des Bettpartners zum
Zeitpunkt V0, V2 und V3. Die Lénge der Whisker gibt den Interquartilsabstand, die der Box
den doppelten Interquartilsabstand an, AusreiBer wurden gekennzeichnet. ,,Ausgangswert*
bezeichnet VO der Kontrollgruppe. ,,Pra-OP* bezeichnet V2 der Kontroll- und VO der OP-Gruppe.
,Post-0P“ bezeichnet V3 der Kontroll- und V2 der OP-Gruppe. Die intraindividuellen Verénde-
rungen des Parameters finden sich in der eGrafik 2.

Klinische Daten samtlicher eingeschlossener Patienten

n 19 23 42

Alter [Jahre] 384+85 366+125 374107

BMI [kg/m?] 29,2+ 3,1 285+34 28,8+32

Frauen [%)] 11 0 5
TonsillengréRe [mL] 95+17 12,7+45 1,741

BMI, Body-mass-Index

erreicht werden. Diese Erfolgsrate bewegt sich im obe-
ren Mittelfeld bisher publizierter Studien (30).

Die Reduktion des AHI von 12 % in der Kontroll-
gruppe ist am ehesten auf die sogenannte ,,Regression
zur Mitte zuriickzufiihren. Dies bezeichnet das Phéno-
men, dass nach einem extrem ausgefallenen Messwert,
der zum Einschluss in die Studie gefiihrt haben kann,
die nachfolgende Messung wieder nédher am Durch-
schnitt liegt.

Ein anderer Parameter, der sich in der behandelten
Gruppe signifikant von der unbehandelten Kontroll-

gruppe unterschied, war das selbst- und fremdbeobach-
tete Schnarchen auf der visuellen Analogskala. Wih-
rend beispielsweise der Bettpartner in der unbehandel-
ten Gruppe einen Wert von 8 von 10 moglichen Punk-
ten vergab, lag dieser nach erfolgter TE-UPPP nur bei
3,1 von 10 mdoglichen Punkten. Diese mit einer Aus-
nahme bei allen Patienten festgestellte Reduktion der
Schnarchgerdusche tibertrifft bisher publizierte Ergeb-
nisse zur TE-UPPP (39).

Korrelationsanalyse

Der in einigen Arbeiten postulierte Zusammenhang
zwischen TonsillengroBe und klinischem Ergebnis in
Form des AHI konnte in der vorliegenden Arbeit nicht
bestétigt werden (40). Die eigenen und die im Rahmen
weiterer Studien publizierten Ergebnissen widerspre-
chen der gingigen Einschitzung, dass Patienten mit
kleineren Tonsillen nicht von einer TE-UPPP profitieren
konnten (27, 28). Ergebnisse dieser Korrelationsanalyse
miissen jedoch vor dem Hintergrund, dass nur Patienten
mit einer relevanten oropharyngealen Obstruktion in die
Studie eingeschlossen wurden, kritisch betrachtet wer-
den. Insbesondere eine Extrapolation der Ergebnisse auf
sehr kleine Tonsillenvolumina erscheint nicht zuléssig.
GroBe Tonsillen scheinen jedoch ein guter Pradiktor fiir
eine zuverldssige Reduktion des Schnarchens zu sein,
auch wenn die Korrelationsanalyse im vorliegenden
Fall nur in der Therapiegruppe durchgefiihrt wurde und
daher lediglich einer Kohortenstudie entspricht.

Vergleich TE-UPPP mit CPAP

Zahlreiche Arbeiten weisen darauf hin, dass der Apnoe-
Hypopnoe-Index durch eine CPAP-Therapie regelhaft
auf Werte unter 5/h gesenkt werden kann. Diese Studi-
en betrachten allerdings lediglich die Effekte unter po-
lysomnographischen (Labor)-Bedingungen. Unter All-
tagsbedingungen zeigen sich aufgrund der limitierten
Compliance hiufig laingere Phasen ohne Therapie, die
in die Betrachtung der Effektivitit der Behandlung mit
einbezogen werden sollten. Mehrere Arbeiten der jiin-
geren Zeit beschiftigten sich daher mit dem Zusam-
menhang zwischen Reduktion des Apnoe-Hypopnoe-
Index und individuellen Nutzungsgewohnheiten des
CPAP-Gerits (22). In einer Studie aus dem Jahr 2011
konnte ein Ausgangswert des Apnoe-Hypopnoe-Index
von 35,6 £ 22,1/h, der dem Ausgangswert des Apnoe-
Hypopnoe-Index der vorliegenden Studie anndhernd
entspricht, in einem Kollektiv regelméBiger CPAP-
Nutzer durch die Atemtherapie lediglich auf einen Wert
von 11,9/h gesenkt werden, wenn die Compliance be-
riicksichtigt wird (23). Es erscheint erforderlich, dass
beim Vergleich der Effektivitdt unterschiedlicher The-
rapieverfahren die verfiigbaren Daten zur Compliance
in die Betrachtung mit einbezogen werden. Ein direkter
randomisierter Vergleich zwischen einer TE-UPPP und
der CPAP-Therapie, wie er beispielsweise flir ein kie-
ferchirurgisches Verfahren (maxillomandibuldres Ad-
vancement) publiziert wurde, steht derzeit noch aus,
wire aus wissenschaftlicher und klinisch-praktischer
Sicht jedoch wiinschenswert (el).
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Stérken und Schwiéchen der Studie

Die Starke der hier priasentierten Studie ist in erster Li-
nie das bizentrische, randomisierte Design, welches das
Risiko von unerwiinschte Einfliissen und Selektions-
verzerrungen deutlich reduziert. Alle Polysomnogra-
phien wurden von verblindeten Untersuchern per Hand
nach internationalen Standards ausgewertet.

Die Hauptlimitation der Studie stellt die Nachbeo-
bachtungszeit von 3 Monaten dar, die eine Beurtei-
lung der langfristigen Wirksamkeit nicht zuldsst. Eine
langere Nachbeobachtungszeit erschien jedoch in der
nichtbehandelten Kontrollgruppe aus ethischen Griin-
den nicht vertretbar. Sdmtliche Patienten sollen je-
doch in eine Follow-up-Studie eingeschlossen wer-
den, um mdgliche negative Langzeiteffekte aufzude-
cken.

Zusammenfassend zeigt sich die TE-UPPP bei nicht
beziehungsweise nur gering iibergewichtigen Patienten
mit obstruktiver Schlafapnoe und einer oropharyngea-
len Obstruktion als sicher und effektiv (64,5 % der Pa-
tienten bendtigten nach operativer Intervention keine
weitere Therapie mehr) und sollte daher in zukiinftigen
Leitlinien verstdrkte Beriicksichtigung finden.

® Der Apnoe-Hypopnoe-Index konnte bei 90 % der
Patienten durch TE-UPPP gesenkt werden.

® Die TE-UPPP zeigte sich gegenUber einer nichtbehan-
delten Kontrollgruppe in Bezug auf die respiratorischen
Ereignisse in Form des Apnoe-Hypopnoe-Index, der Ta-
gesschlafrigkeit und des Schnarchens als iiberlegen.

® Die Komplikationsrate des Eingriffs war gering: 2 von 39
Operierten hatten postoperativ Nachblutungen.

® Bei 35,5 % der Patienten lag nach der Operation weiter-
hin eine therapiebediirftige obstruktive Schlafapnoe vor.

® Die TE-UPPP erwies sich im vorliegenden Kollektiv als
sicher und effektiv.
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Box-Whisker Plot der Verinderung des AHI zum Zeitpunkt VO,
V2 und V3. Die Lange der Whisker gibt den Interquartilsabstand, die
der Box den doppelten Interquartilsabstand an, AusreiBer wurden
gekennzeichnet. Aufgetragen sind weiterhin die intraindividuellen
Verénderungen des AHI im Verlauf der Studie. ,Ausgangswert” be-
zeichnet VO der Kontrollgruppe. ,,Pra-OP“ bezeichnet V2 der Kontroll-
und VO der OP-Gruppe. ,,Post-OP* bezeichnet V3 der Kontroll- und
V2 der OP-Gruppe. Die Individualverlaufe der OP-Gruppe sind in ge-
strichelten Linien, die der Kontrollgruppe in durchgehenden Linien
aufgetragen.

Box-Whisker Plot des Schnarchscores nach Einschdtzung
des Bettpartners zum Zeitpunkt V0, V2 und V3. Die Lange der
Whisker gibt den Interquartilsabstand, die der Box den doppelten In-
terquartilsabstand an, AusreiBer wurden gekennzeichnet. Aufgetra-
gen sind weiterhin die intraindividuellen Veranderungen des
Schnarchscores im Verlauf der Studie. ,Ausgangswert bezeichnet
V0 der Kontrollgruppe. ,,Pra-OP“ bezeichnet V2 der Kontroll- und VO
der OP-Gruppe. ,,Post-OP“ bezeichnet V3 der Kontroll- und V2 der
OP-Gruppe. Die Individualverldufe der OP-Gruppe sind in gestrichel-
ten Linien, die der Kontrollgruppe in durchgehenden Linien aufgetra-
gen.
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