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Der Einsatz von Heimmonitoren wirft
zur Zeit folgende Fragestellungen auf:

1. Bei welchen Indikationen sollen Heimmonitore
verordnet werden?

2. Welche Parameter sollen iiberwacht werden ?

3. Welche Sicherheit hinsichtlich der Qualitit und
Reproduzierbarkeit der gewonnenen biologi-
schen Signale soll gefordert werden?

4. Ist angesichts der Verdichtung und Miniaturi-
sierung der Speicherplitze ein Eventrecording
noch erforderlich oder einer kontinuierlichen
Registrierung vorzuziechen?

5. Wie wird die zeitnahe drztliche Auswertung und
Interpretation der erhobenen Daten gewéhrleis-
tet?

Zu den ersten beiden Fragen sind be-
reits umfangreiche Stellungnahmen ab-
gegeben worden, mit der Orientierung
auf ein diagnostisches und therapiesteu-
erndes bzw. -liberwachendes Monitoring
mit modernen Pulsoxymetern, z.B. bei
Kindern mit Heimsauerstoff oder -beat-
mung[1].

Im Zulassungsverfahren von Heim-
monitoren wird bisher kein Nachweis
der biologischen Signalsicherheit im
Vergleich zu standardisierten Untersu-
chungsprotokollen gefordert.

Seitens der Arbeitsgruppe Pidiatrie
der Deutschen Gesellschaft fiir Schlaffor-
schungund Schlafmedizin (DGSM) sind
einheitliche Richtlinien fiir die Durch-
fithrung von kontinuierlichen Polysom-

nografien im Kinderschlaflabor festge-
legt worden [2]. Die kontinuierliche
Mehrkanalaufzeichnung im Sinne einer
Polysomnografie mit manueller Validie-
rung aller Ereignisse kann als Referenz-
system fiir Vergleichsuntersuchungen
betrachtet werden. Dabei mufl bertick-
sichtigt werden, dass Kinderschlaflabo-
ratorien natiirlich auch vielgliedrige Sys-
teme darstellen, deren Einzelelemente
(Geridtetypen, organisatorische Ablaufe,
Erfahrung des Personals) in die Beurtei-
lung von Studien einbezogen werden
miissen. Um dieses Qualititsniveau auf
einem hohen Niveau zu sichern, hat
die DGSM schon vor mehreren Jah-
ren mit einem mehrstufigen System der
Qualitdtssicherung fiir Schlaflaboratori-
en begonnen (Sicherung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit: Qualifi-
zierung des Personals innerhalb von
Tagungen und zertifizierten Kursen, Prii-
fung der Strukturqualitit der Schlaflabo-
ratorien durch festgelegte Prifungspro-
tokolle — Anerkennungsliste der DGSM
unter www.dgsm.de —, Rankinglisten auf
der Grundlage der Bewertung anonymi-
sierter Krankenakten).

Bisher sind erst drei Untersuchungen
publiziert worden, in denen ein Heim-
monitor simultan zu einer kontinuierli-
chen Polysomnografie tiberpriift wurde
[3, 4, 5]. Diese Studien unterschieden
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sich hinsichtlich der erfassten Parameter
und der Art der Datenerfassung:

Heimmonitor I (SpiroGuard C) [3]
50 Frithgeborene, Neugeborene,
Sduglinge

Herz-Atemmonitor, ohne integrierte
Pulsoxymetrie

Erfassung der Atmung tiber ,,LifeBelt*-
Giirtelsensor (Feldplethysmografie)
kontinuierliche Datenaufzeichnung

Heimmonitor I1

(Nellcor Bennett Assurance A4000) [4]
21 Frithgeborene, Neugeborene,
Sduglinge

Herz-Atemmonitor mit integrierter
Pulsoxymetrie

Atmung: thorakale Elektroden
(Thoraximpedanz)

Herzfrequenz (thorakale Klebe-
elektroden)

SpO,: Pulsoxymeter NPB 290 mit
Oxismart-Technologie
kontinuierliche Datenaufzeichnung

Heimmonitor II1

(VitaGuard 3 000, getemed) [ 5]
30 Frithgeborene, Neugeborene,
Sduglinge

Herzatemmonitor mit integrierter
Pulsoximetrie

Atmung: thorakale Elektroden
(Thoraximpedanz)
Herzfrequenz: thorakale Klebelektro-
den

SpO2: Pulsoxymeter LNOP-Neo mit
Masimo-Technologie
Event-Recording

Nur bei zwei Monitoren erfolgte eine
kontiunierliche Signalaufzeichnung.
Das Eventrecording stellt eine potenti-
elle Fehlerquelle dar, da der Erkennungs-
algorithmus, wann die gerdteinterne
Speicherfunktion aktiviert wird, von der
Detektion eines Ereignisses abhingt. Da-
mit ist es bei der drztlichen Sichtung der
Befunde nicht mehr méglich, den DGSM-
Standards entsprechend eine manuelle
Validierung des gesamten Verlaufs einer
Nacht vorzunehmen und {iber das Vor-
liegen eines Artefaktes oder eines echten
Ereignisses zu entscheiden.

Als Referenzsystem wurde in allen
drei Studien das Schlaflaborsystem Ali-
ce 3 verwendet. Die biologischen Rohda-
ten wurden jedoch nur bei der Priifung
des Gerites SpiroGuard C in ein gemein-
sames Setting integriert [3]. Im Falle
des getemed-Event-Monitors VitaGuard
3000 war dies u.a. deshalb nicht mog-
lich und im Interesse der Sicherheit der
im Kinderschlaflabor untersuchten Kin-
der nicht vertretbar, da es bei Einspei-
sung des VitaGuard-Siganals wihrend
der Event-Speicherphase zur Unterbre-
chung der fortlaufenden Signalerfassung
kam. Dieses Problem konnte wihrend
der Planungsphase der Studie in enger
Zusammenarbeit mit den Ingenieuren
der Firma getemed nicht behoben wer-
den, so dass eine simultane Signalerfas-
sung ohne gemeinsames Eingangsportal
erfolgte.

Die verwendeten Pulsoxymeter sind
ebenfalls nur begrenzt miteinander ver-
gleichbar. Dennoch kann davon ausge-
gangen werden, dass bei gravierenden
Desaturationen mit langsamen Abfall
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der Sauerstoffsittigungund | Monitor Ereignis Anzahl | Sensitivitit (%)
parallel dazu eintretender
Bradykardie oder Apnoe SpiroGuardC zentrale Apnoen* | 298/328 90,85
von einer echten Desatura- | NellcorAgo00 | zentrale Apnoen | 112/125 89,9
tion ausgegangen werden
. . Bradykardi 64,
kann, so dass unabhingig racyrareen 7/42 +3
vom Geritetyp innerhalb Tachykardien 2/0 o
des Schlaflaborsystems bei Desaturationen o116 o
derartigen Ereignissennicht
an Fehlalarme gedacht wer- VitaGuard 3000 | zentrale Apnoen 10/63 15,9
den sollte. Das Pulsoxyme— Bradykardien ol2s o
ter des getemed-Monitors :
war zwar mit der moder- Tachykardien 718 389
nen Masimo-Technologie Desaturationen 38/321 11,8
ausgestattet, konnte aber - weiter Excignit; den i dieserStudie nicht erfaf
. . *) weitere reignistypen wurden 1n dieser tudie nicht erfajst
innerhalb des vorliegen-

den Heimmonitors nur auf
minimale Mittelwerte von
sechs Sekunden eingestellt
werden. Nach DGSM-Kri-
terien werden beat-to-beat-Messungen
oder hochstens Zwei-Sekunden-Mittel-
werte gefordert[2].

Tab. 1

Innerhalb dieser Studien wurden ne-
ben Bradykardie, Tachkardien und Desa-
turationen nur zentrale Apnoen beurteilt,
da die untersuchten Heimmonitore nur
iiber einen thorakalen Sensor verfiigen.
Fiir die Erfassung obstruktiver Apnoen ist
die Registrierung des nasalen Atemstro-
mes, der thorakalen und der abdominel-
len Atembewegungen erforderlich.

Unter diesen Voraussetzungen erga-
ben diese Studien die in Tabelle 1 zusam-
mengefassten Ergebnisse.

Die Untersuchungen machen einen
dringenden Abstimmungs- und Hand-
lungsbedarf mehrerer Partner deutlich.
Die Zulassung von Heimmonitoren soll-

Synopsis der Ergebnisse [3-5]

te im Interesse der Sicherheit der uns
anvertrauten Kinder und deren Eltern
generell erst nach der Priifung der Zu-
verldssigkeit der biologischen Signalsi-
cherheit der Monitore in standardisier-
ten und praxisrelevanten Situationen
erfolgen. Hierfiir bieten sich Studien
in mindestens zwei unabhingigen Kin-
derschlaflaboratorien an, wie dies im
Falle des getemed-Monitors VitaGuard
3000 bereits in Dresden und Cottbus
mit gleichlautenden Ergebnissen erfolgt
ist. Die Firma hat auf die Studienergeb-
nisse reagiert. Und auch seitens der Ar-
beitsgruppe Pidiatrie der DGSM sowie
der Arbeitsgruppe Schlafmedizin der
Gesellschaft fiir Pidiatrische Pulmologie
(GPP) wird an der Entwicklung von ge-
eigneten Untersuchungsprotokollen zur
Priifung von Heimmonitoren gearbeitet.
Die Notwendigkeit des Eventrecordings
ist angesichts der fortschreitenden Mi-
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niaturisierung der Speichermedien und
der Forderung nach kontinuierlichen
Aufzeichnungen in Frage zu stellen. Sei-
tens der TU Dresden werden am Insti-
tut fir Biomedizinische Geritetechnik
im Rahmen einer studentischen Prakti-
kumsarbeit zur Zeit Berechnungen tiber
den Speicherbedarf bei der Registrie-
rung verschiedener Parameter mit unter-
schiedlichem Auflésungsvermégen an-
gestellt*. Es bleibt abzuwarten, welche
Verfahren der kiinstlichen Intelligenz
uns in naher Zukunft bei der computer-
gestlitzten Erkennung biologischer Sig-
nale unterstlitzen (nicht ersetzen) wer-
den; eine der vielfaltigen Moglichkeiten
kénnten z.B. neue Formen kiinstlicher
neuronaler Netze sein [6].

* Nachtrag

Die Berechnungen von M. Poike und
Dr. M. Rabenau haben inzwischen erge-
ben, dass eine kontinuierliche Speiche-
rung Uber vier Wochen a zwdlf Stunden
pro Nacht mit einem derzeit handels-
tiblichen Speichermedium fiir digitale
Kameras moglich ist. Aus Griinden der
Speicherkapazitdt ist ein Eventrecording
deshalb nicht mehr erforderlich.
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