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Referat

Zielsetzung: Schlafeigenschaften werden zunehmend im Zusammenhang mit einer
erhéhten Morbiditdt und Mortalitéat diskutiert. Die Referenzmethode in der
schlafmedizinischen Diagnostik ist die Polysomnographie (PSG). Der Einsatz dieses
aufwendigen Verfahrens in grof3en bevolkerungsbasierten Studien ist nur begrenzt
moglich. Alternativ stehen Eigenangaben und Aktigraphie zur Verfugung. Ziel der
vorliegenden Arbeit war die Beurteilung der Ubereinstimmung zweier Aktigraphiegeréate
(SOMNOwatch plus ®, ActiGraph GT3X+ ®), zweier Trageorte (Handgelenk, Hiifte) und
von Eigenangaben mit der PSG fir die Schlafparameter Gesamtschlafzeit (TST),
Einschlaflatenz (SOL), Wachdauer nach Schlafbeginn (WASQO), Anzahl der
Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO) und Schlafeffizienz (SE %).

Methoden: Uber Convenience Sampling wurden insgesamt 100 Teilnehmer an den
Standorten Bremen, Greifswald, Halle (Saale) und Munster rekrutiert. Aktigraphie und
PSG wurden zeitgleich wéahrend einer Nacht im Schlaflabor aufgezeichnet.
Eigenangaben der Teilnehmer zu Schlafeigenschaften wurden fir dieselbe Nacht
erhoben. Die Ubereinstimmung zwischen den Schlaferhebungsmethoden und der
Referenzmethode wurde nach der Methode von Bland und Altman beurteilt.

Ergebnisse: Fir die TST betrug die mittlere Differenz zwischen PSG und
SOMNOwatch plus ® (Handgelenk) 8,3 Minuten (95 % Konfidenzintervall [KI] -7,4;
24,1), fur die Eigenangaben 39,8 Minuten (95 % Kl 24,3; 55,3), fur die SOMNOwatch
plus ® (Hufte) -79,0 Minuten (95 % Kl -89,0; -68,9) und fir GT3X+® (Hifte) -81,1
Minuten (95 % KI -91,9; -70,4). Die Breite der Ubereinstimmungsintervalle hing bei den
geratebasierten Messungen vom Trageort ab. Die mittleren Differenzen zur PSG waren
fur die meisten Schlafparameter fur hiftbasierte Messungen groRBer als fir

handgelenksbasierte Messungen.

Schlussfolgerungen: Die Ubereinstimmung fiir aktigraphiebasierte Schlafparameter mit

der PSG ist abhangig vom Trageort des Aktigraphiegerates. Die Ubereinstimmung von
hiftbasiert gemessenen Schlafparametern mit der PSG st limitiert, wenn
Auswertealgorithmen verwendet werden, die fur Handgelenksmessungen entwickelt
wurden. Die Ubereinstimmung zwischen selbstberichteter TST, WASO und SE % ist
vergleichbar mit der Ubereinstimmung zwischen Aktigraphie und PSG fiir diese

Schlafparameter.
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1 Einleitung

Zunehmend mehr Untersuchungen legen nahe, dass Schlafeigenschaften mit
verschiedenen psychischen und koérperlichen Erkrankungen sowie einer erhéhten
Gesamtmortalitat assoziiert sind. In der schlafmedizinischen Diagnostik und Forschung
wird die Polysomnographie (PSG) als Referenzmethode zur Untersuchung von
Schlafeigenschaften angesehen [1]. Da es sich bei der PSG um ein aufwendiges und
teures Verfahren handelt, ist ihr Einsatz in groRen epidemiologischen Studien nur

begrenzt moglich [2].

Als mogliche Alternative zur PSG hat sich die Aktigraphie etabliert. Die Aktigraphie ist
eine Methode, die die Ableitung von Schlafeigenschaften mit Hilfe kleiner Monitore zur
Bewegungsmessung erlaubt. Sie ist im Vergleich zur PSG kostengunstiger, wird als
weniger storend empfunden, steht tberall zur Verfigung und verursacht keinen Effekt
der ersten Nacht [3]. Allerdings tendiert die Aktigraphie dazu, den Anteil des Schlafes
zu Uber- und den Anteil des Wachseins wahrend der Nacht zu unterschétzen [3-5]. Die
Validitat der Aktigraphie nimmt ab, je starker der nachtliche Schlaf gestort ist [3, 4].

Die Ubereinstimmung zwischen aktigraphie- und PSG-basierten MaRen der Schlaf-
qualitat wird mit Ausnahme der Gesamtschlafzeit (TST) zum Teil als eingeschrankt
beurteilt [3, 4]. Aus diesem Grund wird die Aktigraphie im klinischen Bereich aus-
schlieBlich als Zusatz zur Beurteilung von zirkadianen Rhythmusstorungen, Schlaf-
mustern von gesunden Erwachsenen und bei Patienten mit Verdacht auf bestimmte
Schlafstérungen, wie verzdgertes Schlafphasensyndrom oder Schichtarbeitersyndrom,
empfohlen. Als Instrument im Rahmen der Routinediagnostik wird die Aktigraphie

aufgrund der begrenzten Ubereinstimmung mit der PSG nicht empfohlen [6, 7].

Aufgrund des technischen Fortschritts, der auch im Bereich der Aktigraphie zu
standigen Gerateneu- und —weiterentwicklungen fihrt, stellt sich die Frage, ob diese
Schlussfolgerungen nach wie vor giltig sind. Neben dem Einfluss technischer
Eigenschaften der Geréate auf die Eignung zur Bestimmung von Schlafeigenschaften,
besteht Unsicherheit, welchen Einfluss die Platzierung des jeweiligen Gerétes
(Handgelenk oder Rumpf) auf die Messungen hat [3, 8, 9]. Bislang ist kein direkter
Vergleich von Schlafparametern, die mittels Aktigraphie an verschiedenen Trageorten
bestimmt wurden, mit der PSG erfolgt. Ziel der vorliegenden Arbeit war deshalb die
Beurteilung der Ubereinstimmung von Schlafparametern, die mittels neuentwickelten
Aktigraphiegeraten (GT3X+®, SOMNOwatch plus ®) an verschiedenen Trageorten

sowie mittels Eigenangaben bestimmt wurden, mit der Referenzmethode PSG.
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1.1 Die Bedeutung von Schlafeigenschaften in der Epidemiologie

Die Epidemiologie von Schlafstérungen und deren Auswirkungen stellt ein
vergleichsweise junges Gebiet der Medizin dar, deren Anfange auf Ende der 1970er
Jahre datiert werden. Eine der ersten Beobachtungsstudien zur Haufigkeit von
Schlafstérungen in der Allgemeinbevélkerung wurde 1979 von Bixler und Kollegen
publiziert [10, 11]. Seither haben sich die Fragestellungen zu Schlaf im Bereich der
Epidemiologie weiterentwickelt. Zusatzlich zur Beschreibung der Haufigkeiten von
Schlafstérungen werden einerseits Risikofaktoren identifiziert, die zu Schlafstérungen
fuhren, andererseits werden vermehrt Auswirkungen von Schlafstérungen oder
anderen Schlafeigenschaften auf die kdrperliche und geistige Gesundheit untersucht.
Schwerpunkte der schlafmedizinischen Forschung stellen unter anderem die
Untersuchung der Insomnie und der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) dar.

Als Insomnie werden Beschwerden zusammengefasst, die die Betroffenen im Sinne
einer ungentugenden Menge an oder einer unzureichenden Erholung durch den
nachtlichen Schlaf &uRern (nichterholsamer Schiaf) [12]. Bedingt werden diese
Beschwerden in der Regel durch néchtliche Ein- oder Durchschlafstorungen oder zu
frihes morgendliches Erwachen. In Abhangigkeit von der Intensitat der Schlafstérung
und dem Vorliegen einer Tagessymptomatik werden leichte, mittlere und schwere
Insomnieformen unterschieden [12]. Die Insomnie stellt die h&ufigste Schlafstérung
dar, mit berichteten Pravalenzen zwischen 10 % und 30 % [13, 14]. Sie wird mit
Funktionseinschrankungen am Tage und einem erhohten Risiko fur Verkehrs- und
Arbeitsunfalle in Verbindung gebracht [2, 13-15]. Neben akuten Gefdhrdungen durch
bestehende  Tagesbeeintrdchtigungen, wurden  Zusammenhédnge  zwischen
bestehenden Insomniebeschwerden und dem Gesamtmortalitatsrisiko beschrieben.
Dabei zeigten sich erhdhte Mortalitatsrisiken im Vergleich zu Personen ohne
Insomniebeschwerden sowohl mit zunehmender Haufigkeit der Insomniebeschwerden,
als auch wenn Insomniebeschwerden mit einer objektiv kurzen Schlafdauer von

weniger als sechs Stunden einhergingen [16-18].

In der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS) berichteten 11,1 %
(95 % Konfidenzintervall [KI] 10,2; 12,1) der Erwachsenen zwischen 18 und 79 Jahren,
in den vergangenen vier Wochen mindestens dreimal pro Woche von
Einschlafstérungen und 23,0 % (95 % Kl 21,8; 24,2) mindestens dreimal pro Woche
von Durchschlafstérungen betroffen gewesen zu sein [19]. Ein Insomniesyndrom
wurde in DEGS als das gemeinsame Vorliegen von Ein- oder Durchschlafstérungen

(mindestens dreimal pro Woche wahrend den zurtckliegenden vier Wochen),
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eingeschrankter subjektiver Schlafqualitat (Selbsteinschatzung als mindestens
,ziemlich schlecht”) sowie durch Mudigkeit hervorgerufene Tagesbeeintrachtigungen
definiert [19]. Ein solches Insomniesyndrom lag bei insgesamt 5,7 % (95 % KI 4,9; 6,6)
der Befragten vor. Manner waren mit 3,8 % (95 % Kl 2,9; 4,8) seltener betroffen als
Frauen (7,7 % [95 % KI 6,5; 9,2]) [19].

Eine weitere haufig vorkommende schlafbezogene Erkrankung stellt die OSA dar. Die
OSA zahlt gemeinsam mit der zentralen Schlafapnoe und dem Adipostas-bedingten
Hypoventilationssyndrom zu den schlafbezogenen Atmungsstorungen. Diese sind
durch wiederholte Episoden von kompletten Atmungsaussetzern (Apnoen) oder
verminderter Atmung (Hypopnoen) wahrend des Schlafens charakterisiert [20, 21]. Die
obstruktive Schlafapnoe ist mit verschiedenen Risikofaktoren kardiovaskularer
Erkrankungen wie Ubergewicht, Bluthochdruck und Rauchen assoziiert [20-24]. In
Abhangigkeit vom Schweregrad der Erkrankung und dem Alter der untersuchten
Population, werden fir die OSA Pravalenzen zwischen 2 % und 30 % berichtet [23, 25,
26]. Manner weisen insgesamt haufiger eine OSA auf als Frauen, die Pravalenz der
OSA nimmt mit steigendem Alter zu [20, 23, 25, 26]. Verschiedene Untersuchungen
weisen darauf hin, dass vor allem das unbehandelte schwere OSA mit einem erhdhten
Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse wie koronare Herzkrankheit, Herzinfarkt oder

Schlaganfall sowie einer erhéhten Morbiditat und Mortalitéat in Beziehung steht [27-33].

Neben nachtlichen  Schlafstorungen  werden  zunehmend auch andere
Schlafeigenschaften, die nicht als Schlafstérung klassifizierbar sind, in Zusammenhang
zur Morbiditat und Mortalitat diskutiert. Ein erhohtes Sterberisiko wurde sowohl far
Personen mit kurzer als auch langer nachtlicher Schlafdauer im Vergleich zu Personen
mit einer mittleren nachtlichen Schlafdauer von etwa sieben bis acht Stunden
beschrieben [16, 34]. Dieser U-férmige Zusammenhang zwischen Schlafdauer und
Mortalitat wurde auch im Rahmen einer systematischen Ubersichtsarbeit und Meta-
Analyse untersucht [35]. Das gepoolte Relative Risiko (RR) fur den Zusammenhang
zwischen néachtlicher Schlafdauer und Gesamtmortalitat betrug fir eine kurze
nachtliche Schlafdauer 1,10 (95 % Kl 1,06; 1,15), fir eine lange nachtliche Schlafdauer
1,23 (95 % KI 1,17; 1,30), jeweils bezogen auf eine mittlere nachtliche Schlafdauer
(Referenz). In allen 23 Studien, die in diese Ubersichtsarbeit eingeschlossen wurden,
wurde die nachtliche Schlafdauer ausschliefilich tber Eigenangaben der jeweiligen

Studienteilnehmer erhoben [35].

Eine Untersuchung, die Aktigprahie als objektives Messverfahren zur Bestimmung der

Schlafeigenschaften einsetzte, kam hingegen zu dem Ergebnis, dass weder ein




EINLEITUNG

Zusammenhang zwischen aktigraphisch gemessener nachtlicher Schlafdauer noch
Einschlaflatenz (Sleep Onset Latency, SOL) und Mortalitat besteht [36]. Dieselbe
Untersuchung zeigte allerdings erhdhte Odds Ratios (OR) fir den Zusammenhang
zwischen einer niedrigen Schlafeffizienz (SE %) von weniger als 70 %, sowie langen
Wachdauern nach Schlafbeginn (WASO) von mindestens 90 Minuten und dem
Endpunkt Gesamtmortalitat [36]. Auswertungen der Women'’s Health Initiative zeigten
wiederum auch fir aktigraphisch gemessene Schlafparameter den propagierten U-

férmigen Zusammenhang zwischen nachtlicher Schlafdauer und Mortalitat [35, 37].

Neben den Zusammenhangen zur Mortalitdit wurde in verschiedenen Studien ein
maoglicher Zusammenhang zwischen néchtlicher Schlafdauer und dem Auftreten sowie
dem Versterben an kardiovaskularen Erkrankungen untersucht. In Auswertungen der
MONICA/KORA Kohortenstudie aus Deutschland zeigten sich fir den Zusammenhang
zwischen kurzer (< 5 Stunden) sowie langer (= 9 Stunden) nachtlicher Schlafdauer und
dem Risiko, eine koronare Herzkrankheit zu erleiden oder daran zu versterben,
ausschlieBBlich fir Frauen deutlich erhoéhte Effektschatzer (<5 Stunden: Hazard Ratio
[HR] 2,98; 95 % KI 1,48; 6,03, = 9 Stunden: HR 1,40; 95 % KI 0,74; 2,64). Fur Manner
wurde fir diesen Zusammenhang ein HR von 1,13 (95 % KI 0,66; 1,92) fir eine kurze
und ein HR von 1,07 (95 % Kl 0,75; 1,53) fur eine lange nachtliche Schlafdauer im
Vergleich zur mittleren nachtlichen Schlafdauer geschéatzt [38]. In der Meta-Analyse
von Gallicchio und Kollegen zeigten sich fir den Zusammenhang zwischen kurzer
nachtlicher Schlafdauer und kardiovaskularer Mortalitat wiederum ausschlie3lich fur
Manner erhdhte Effektschétzer (gepooltes RR 1,29; 95 % Kl 0,83; 1,98) [35].

Eine systematische Ubersichtsarbeit und Meta-Analyse aus dem Jahr 2011 fasste die
Ergebnisse zu nachtlicher Schlafdauer und dem Neuauftreten kardiovaskularer
Erkrankungen aus insgesamt 15 Langsschnittstudien zusammen [39]. In allen
eingeschlossenen Studien wurde die nachtliche Schlafdauer lber Eigenangaben der
Studienteilnehmer erhoben. Die gepoolten Effektschatzer zeigten erhthte Risiken
dafir, eine koronare Herzkrankheit zu entwickeln oder daran zu versterben, sowohl fir
eine kurze nachtliche Schlafdauer von héchstens 5 bis 6 Stunden pro Nacht (RR 1,48;
95 % Kl 1,22; 1,80) als auch fir eine lange nachtliche Schlafdauer von mehr als 8 bis 9
Stunden pro Nacht (RR 1,38; 95 % Kl 1,15; 1,66) im Vergleich zur Referenzkategorie
(7 bis 8 Stunden Schlaf pro Nacht) [39]. Zudem zeigten sich erhohte Risiken fur das
Erleiden oder dem Versterben an einem Schlaganfall und kurzer (RR 1,15; 95 % Ki
1,00; 1,31) oder langer nachtlicher Schlafdauer (RR 1,65; 95 % Kl 1,45; 1,87) [39].
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Daruber hinaus werden Schlafeigenschaften auch im Zusammenhang mit erhéhten
Risiken flr eine gestorte Glukosetoleranz bzw. eine gestorte Nichternglukose [40-42],
Typ 2 Diabetes mellitus [40, 41, 43-46], Adipositas [47-50], Depression [51, 52] und
anderen Erkrankungen diskutiert. Schlaf stellt somit einen wichtigen Faktor im
Zusammenhang zur korperlichen und geistigen Gesundheit dar. Die Erhebung von
Schlafeigenschaften in Beobachtungsstudien ist folglich essentiell, um diese als
mdgliche Einflussfaktoren oder ZielgroRen im Zusammenhang mit bestimmten
Erkrankungen oder anderen Merkmalen zu untersuchen. Des Weiteren ist die
sorgféltige Charakterisierung von Schlafeigenschaften in epidemiologischen Studien
wichtig, um sie als mdgliche Stoérfaktoren (Confounder) im Rahmen anderer Analysen

so gut wie mdglich adressieren zu kénnen.

1.2 Polysomnographie zur Bestimmung von Schlafeigenschaften

Referenzmethode in der schlafmedizinischen Diagnostik ist die Uberwachte
kardiorespiratorische PSG. Dabei handelt es sich um ein komplexes Verfahren, bei
dem multiple physiologische Signale aufgezeichnet werden, die eine quantitative
Beurteilung schlafbezogener Eigenschaften und den damit verbundenen Stérungen
erlauben [1]. Eine international angewandte und standardisierte Methode zur
Aufzeichnung und Auswertung der nachtlichen Schlaflabormessungen stand seit 1968
mit dem Manual von Rechtschaffen und Kales zur Verfiigung [1, 53]. Im Jahr 2007 hat
die American Academy of Sleep Med (AASM) eine Aktualisierung der geltenden
Regularien vorgenommen, in die die zwischenzeitlich erschienenen Erweiterungen
zum Rechtschaffen und Kales Manual integriert wurden [54]. Auch zu diesem Manual

ist zwischenzeitlich eine Uberarbeitete Auflage erschienen [55].

Im Rahmen der PSG werden verschiedene neurophysiologische und
kardiorespiratorische Signale unter standardisierten und Uberwachten Bedingungen im
Schlaflabor aufgezeichnet [56]. Kernelement der PSG ist das Elektroenzephalogramm
(EEG). Ausschliel3lich Gber das EEG ist es moglich, die drei Non-REM Stadien N1, N2
(Leichtschlaf) und N3 (Tiefschlaf) zu differenzieren. Dartber hinaus erlaubt das EEG
die Erkennung von zentralnervdsen Aktivierungen (Arousals) sowie des Erwachens
aus dem Schlaf [56]. Zusatzlich zum EEG werden ein Elektromyogramm (EMG), ein
Elektrookulogramm (EOG), ein Elektrokardiogramm (EKG) sowie die Atmung
aufgezeichnet. Das EOG erlaubt die Erkennung von Augenbewegungen, die das
kardinale Zeichen des Rapid Eye Movement (REM) — Schlafes darstellen. Uber EMGs
am Kinn (Musculus mentalis, Musculus submentalis) sowie am Unterschenkel

(Musculus tibialis anterior) kénnen unter anderem die Atonie der Skelettmuskulatur
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wahrend des REM-Schlafes sowie die Erkennung von Extremitatenbewegungen, zum
Beispiel im Rahmen eines Periodischen Beinbewegungssyndroms (PLMS), abgebildet
werden. Die Uber diese Ableitungen mdogliche Klassifizierung in Schlafstadien (N1 —
N3, REM) erlaubt die Berechnung verschiedener Kenngré3en (Schlafparameter), die
zur Beurteilung des nachtlichen Schlafes herangezogen werden kdnnen [56].

Zu diesen Schlafparametern zahlen:

= Liegedauer (Time in Bed, TIB):
Zeit zwischen dem abendlichen Lichtldéschen und dem morgendlichen
Aufstehen

= Schlafperiodendauer (Sleep Period Time, SPT):
Gesamte Zeitspanne zwischen dem Einschlafen und dem morgendlichen
Erwachen

= Gesamtschlafzeit (Total Sleep Time, TST):
Die Zeit, die wahrend der Schlafperiode tatsachlich geschlafen wurde

= Schlafeffizienz (Sleep Efficiency, SE %):
Proportion aus der im Bett schlafend verbrachten Zeit und der Liegedauer

= Einschlaflatenz (Sleep Onset Latency, SOL):
Zeit zwischen dem Lichtldschen und dem Auftreten der ersten Epoche N1

= Wachdauer nach Schlafbeginn (Wakefulness after Sleep Onset, WASO):
Summe der Wachzeiten zwischen dem Lichtldschen und dem morgendlichen
Erwachen

= Anzahl der Wachphasen nach Schilafbeginn (Number of Awakenings after
Sleep Onset, NASO):
Summe der Zahl Wachphasen zwischen dem abendlichen Lichtldschen und
dem morgendlichen Erwachen.

[57]
Eine Ubersicht dieser Schafparameter ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1 — Parameter zur Beurteilung des nachtlichen Schlafes.

t;: Zeit des Zubettgehens (,Licht aus®), t;: Zeit des Einschlafens, t;: Zeit des
Erwachens, t;: Zeit des Aufstehens, TIB: Liegedauer, SOL: Einschlaflatenz, SPT:
Schlafperiodendauer, WASO: Wachdauer nach Schlafbeginn, TST:
Gesamtschlafzeit, SE %: Schlafeffizienz, NASO: Anzahl der Wachphasen nach
Schlafbeginn

Die PSG ist ein aufwendiges Untersuchungsverfahren und kann einen sogenannten
Effekt der ersten Nacht (First Night Effect) verursachen [58-60]. Zusatzlich ist nicht
jeder Studienteilnehmer bereit, Gber eine oder mehrere Nachte in einem Schlaflabor zu
tbernachten. Dies konnte unter anderem in der Wisconsin Sleep Cohort und der Penn
State Cohort beobachtet werden [46, 51]. Von den Teilnehmern der Wisconsin Sleep
Cohort waren insgesamt nur 53 % bereit, im Schlaflabor zu Ubernachten. Als
Hauptgrund fiir die Nichtteilnahme wurde die Belastung, die durch die Ubernachtung
im Schlaflabor entsteht, genannt [51]. Neben Einschrénkungen der Praktikabilitat der
PSG als Untersuchungsverfahren in groRen Studien, wird auch die Ubertragbarkeit der
im Schlaflabor gemessenen Schlafparameter auf den natirlichen Schlaf zu Hause als
Limitation der PSG diskutiert [61]. Argumentiert wird in diesem Zusammenhang, dass
durch die PSG selbst, aufgrund der artifiziellen Bedingungen im Schlaflabor, die
Schlafqualitdt und —quantitat des Individuums modifiziert wird und somit vom
habituellen  Schlaf unter natirlichen  Bedingungen abweicht.  Mdbgliche
Schlussfolgerungen, die aus den im Schlaflabor gemessenen Schlafparametern

abgeleitet werden, wirden dadurch limitiert [61]. Der Einsatz der PSG in grofRen
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bevolkerungsbasierten Studien ist aufgrund dieser Einschrdnkungen daher nur als

begrenzt maglich zu bewerten.
1.3 Aktigraphie zur Bestimmung von Schlafeigenschaften

Als Alternative zur PSG haben sich mobile Kleingerédte in Form von Aktigraphen oder
Akzelerometern in verschiedenen klinischen und wissenschaftlichen
Anwendungsbereichen etabliert. Mit diesen Geréten, die die GrolRe einer Armbanduhr
aufweisen, werden Korperbewegungen mit verschiedenen zugrunde liegenden
Messprinzipien aufgezeichnet. Ein groRer Vorteil dieser Gerate ist, dass sie
Messungen Uber einen langeren Zeitraum in der natlrlichen Umgebung des
Individuums ermoglichen [60, 62]. Aus den aufgezeichneten Daten kdnnen
Informationen zu Schlafeigenschaften abgeleitet werden. Das dahinter stehende
Grundprinzip beruht darauf, dass die Korperbewegungen wahrend der nachtlichen
Schlafphasen im Vergleich zu den Wachphasen deutlich reduziert sind. Dies wird daftr
genutzt, um fur bestimmte Zeitintervalle zu unterscheiden, ob eine Person wach ist
oder schlaft. Aus den Anteilen und der Haufigkeit der n&chtlichen Wachphasen
wiederum werden Informationen zur Schlafdauer und zur Schlafqualitat abgeleitet [56].

Die meisten der heutzutage verwendeten Aktigraphiegerate basieren auf dem Prinzip
der Akzelerometrie. Akzelerometer leiten Kdrperbewegungen aus
Beschleunigungsmessungen ab [56, 63]. Die Beschleunigung wird entlang einer
sensitiven Achse gemessen und die Haufigkeit und die Intensitat von
Korperbewegungen kann in ein bis drei orthogonalen Ebenen (anteroposterior,
mediolateral und vertikal) abgeleitet werden [62, 63]. Um zu gewdhrleisten, dass die
komplette Spannweite der menschlichen Bewegungen abgebildet werden kann,
werden mehrfach pro Sekunde Informationen zur Beschleunigung aufgezeichnet.
Diese werden zur Auswertung in der Regel wieder Uber ein bestimmtes Zeitintervall
(z. B. 30 sec, 1 min) aggregiert [56, 63]. Auf welche Art und Weise diese Aggregation
geschieht, ist abhangig von dem Auswertealgorithmus, der zur Datenanalyse
verwendet wird. FUr die Auswertung stehen zahlreiche verschiedene Algorithmen zur
Verfligung, die teilweise frei zuganglich und publiziert sind [64-66], teilweise aber auch
ohne konkrete Beschreibung in die jeweiligen Auswerteprogramme der
Geratehersteller integriert sind. Dies und die groRe Anzahl der zur Verfigung
stehenden Auswertealgorithmen erschwert einen direkten Vergleich von Studien, die

mit unterschiedlichen Geraten und Auswertealgorithmen durchgefihrt wurden [56].

Fur den Einsatz in grof3en bevdlkerungsbasierten Studien bietet die Aktigraphie im

Vergleich zur PSG den Vorteil, dass sie weniger kostenintensiv ist, weniger stérend
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durch die Teilnehmer empfunden wird, unabh&ngig von einem bestimmten Ort
angewendet werden kann und wahrscheinlich keinen Effekt der ersten Nacht
verursacht [3, 8]. Allerdings hat sich in bisherigen Studien zur Validitat der Aktigraphie
gezeigt, dass die Methode dazu neigt, den Anteil des né&chtlichen Schlafes zu uber-
und den der n&chtlichen Wachphasen zu unterschatzen [3-5]. Somit scheint die
Validitat der Aktigraphie abh&ngig von der Schlafqualitéat des Individuums zu sein und

scheint zunehmend eingeschrankt, je starker der nachtliche Schlaf gestort ist [3, 4].

Mit Ausnahme der TST ist die Ubereinstimmung zwischen PSG-basierten und
aktigraphiebasierten Maf3en der Schlafqualitat in bisherigen Untersuchungen als eher
eingeschrankt zu beurteilen [3, 4]. Die AASM empfiehlt aufgrund der aktuellen
Studienlage die Anwendung der Aktigraphie im klinischen Bereich lediglich als eine
zusatzliche Mdoglichkeit (in Kombination mit anderen Verfahren) zur Beurteilung von
zirkadianen  Rhythmusstérungen und von  Schlafmustern in  gesunden
Erwachsenenpopulationen sowie bei stationaren Patienten mit Verdacht auf
ausgewdahlte Schlafstérungen, wie das verzdgerte Schlafphasensyndrom oder
Schlafstérungen bedingt durch Schichtarbeit. Als diagnostisches Instrument in der

Routinediagnostik wird die Aktigraphie nicht empfohlen [6, 7]

Die Validitat von Schlafeigenschaften, die aus der Aktigraphie abgeleitet werden, wird
durch verschiedene Faktoren beeinflusst. Diese umfassen geratespezifische
technische Eigenschaften (z. B. Abtastfrequenz oder eine maogliche Vorverarbeitung
der aufgezeichneten Daten innerhalb des jeweiligen Gerates), den verwendeten
Algorithmus zur Auswertung der aufgezeichneten Daten sowie Eigenschaften der

Population, in der die Messungen durchgefiihrt werden [67].

Der technische Fortschritt fuhrt auch im Bereich der Aktigraphie zu standigen
Gerateneu- und -weiterentwicklungen. Ob oben genannte Einschrankungen auch fur
neuere, leistungsfahigere Aktigraphiegerate gelten, kann aufgrund der aktuellen
Studienlage nicht beurteilt werden. GT3X+® und SOMNOwatch plus ® sind solche
neuentwickelten Geréate, die auf dreiaxialer Akzelerometrie basieren. Derzeit gibt es
keine Validierungsstudie zur Messung von Schlafeigenschaften mit dem GT3X+ © und
lediglich eine Validierungsstudie fiir die SOMNOwatch plus ©, die auf den Hersteller

des Geréates selbst zurlickzufihren ist [66].

1.3.1 Trageorte zur Messung von Schlafeigenschaften mittels Aktigraphie

Die Lokalisation des Akzelerometers am Korper eines Individuums stellt eine wichtige
Entscheidung bei der Planung einer Untersuchung, die Akzelerometrie als

Messmethode verwendet, dar. Gewdhnlich wird das Akzelerometer an dem Karperteil
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platziert, dessen Bewegungen aufgezeichnet werden sollen [62]. Ist die Bewegung des
kompletten Korpers relevant, wird eine Platzierung der Gerate so nah wie moglich am
Kdrperschwerpunkt empfohlen [62]. Wahrend sich fiir die Messung der kérperlichen
Aktivitat und des Energieverbrauchs der Rumpf als Trageort etabliert hat [63], wird fur
die Messung von Schlafeigenschaften das Handgelenk des nicht-dominanten Armes
als Trageort favorisiert [56]. Letzteres hat den Vorteil, dass durch die Messungen am
Handgelenk wahrend der Nacht nicht nur generalisierte Bewegungen, wie
Korperlagewechsel, sondern auch Kkleinere distale Bewegungen erfasst werden
kénnen [68]. Allerdings wird auch fir die Messung von Schlafeigenschaften eine
mdgliche Platzierung der Gerdte am Rumpf des zu Untersuchenden aufgrund
verschiedener praktischer Vorteile erwogen. So empfehlen die Geratehersteller
teilweise selbst eine Rumpfplatzierung fir spezifische Anwendungen. Fur die
SOMNOwatch plus ® beispielsweise wird eine Platzierung des Aktigraphiegerates
generell an der Brust empfohlen, wenn neben der Aktigraphie noch weitere Signale,
wie zum Beispiel ein Einkanal-EKG, mit dem gleichen Gerat abgeleitet werden
sollen [69]. Die Auswerteprogramme der Hersteller bieten zudem die Méglichkeit, den
Trageort ,Rumpf® auch fir die Analysen hinsichtlich der Schlafeigenschaften
auszuwahlen [69, 70]. Darliber hinaus wirde es eine Platzierung der Gerate am Rumpf
ermoglichen, sowohl korperliche Aktivitat und Energieverbrauch als auch
Schlafeigenschaften mit demselben Gerat abzuleiten. Eine Erwégung, die gerade in
groBen Studien mit umfangreichem Untersuchungsprogramm attraktiv wére. Somit
kénnten mit nur einem Gerat Informationen zu zwei Einflussmerkmalen von Interesse
erhoben werden. Dies wirde zum einen die Belastung der Studienteilnehmer, zum
anderen aber auch die Ressourcen, die in den Studienzentren vorgehalten werden

mussen, reduzieren.

Welchen Einfluss die Platzierung der Aktigraphiegerate an Handgelenk oder Rumpf auf
die Validitat der abgeleiteten Schlafeigenschaften hat, kann derzeit nicht abschliel3end
beantwortet werden [3, 8]. Sadeh und Kollegen diskutierten in einer Ubersichtsarbeit
zur Rolle der Aktigraphie in der Beurteilung von Schlafstérungen, dass die Frage der
Platzierung der Geréte in bisherigen Untersuchungen nicht ausreichend adressiert
worden sei [8]. Die Arbeiten von Sadeh und Kollegen selbst adressierten allerdings
lediglich den Unterschied der Platzierung zwischen dominantem und nicht-dominantem
Handgelenk. Sie kamen zu dem Schluss, dass die verwendeten Auswertealgorithmen
gegenuber dieses Unterschieds relativ robust sind [65]. Die Autoren betonten dartber
hinaus, dass mogliche Unterschiede der Leistungsfahigkeit der Schlaf-Wach-

Differenzierungsalgorithmen in gesonderten Studien systematisch untersucht werden
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mussten [8]. Middelkoop und Kollegen diskutierten in diesem Zusammenhang, dass es
denkbar ware, dass Aktigraphieaufzeichnungen anderer Korperregionen (Rumpf,
FuRRgelenk) unter Umstanden den Schlaf wahrend 24 Stunden besser abbildeten als
die des Handgelenks [71]. Hjorth und Kollegen verglichen die Ubereinstimmung von
Schlafparametern, die mit Aktigraphiegeraten des gleichen Typs (ActiGraph GT3X+ ©)
zeitgleich an Rumpf und Handgelenk Uber sieben Tage bei danischen Schulkindern
abgeleitet wurden [9]. In dieser Arbeit zeigte sich, dass die beiden Trageorte zur
Bestimmung von Schlafparametern in dieser Population nicht austauschbar waren. Die
Gerate am Rumpf wiesen deutlich héhere Werte fir TST und SE % im Vergleich zu
den am Handgelenk getragenen Geraten auf [9]. Da kein direkter Vergleich gegentber
PSG erfolgte und es bisher keine Validierungsstudie zum GT3X+ ® fiir die Messung
von Schlafeigenschaften gibt, bleibt letztlich spekulativ, welcher Trageort mit den PSG-

basierten Schlafparametern fir dieses Geréat am besten Ubereinstimmt.

Die zuvor genannten Publikationen weisen insgesamt darauf hin, dass Unterschiede
zwischen rumpfbasierten und handgelenksbasierten Schatzungen der Schlafparameter
aus der Aktigraphie bestehen. Welche dieser Schatzungen besser mit der
Referenzmethode PSG Ubereinstimmen, lasst sich anhand der bestehenden
Studienlage nicht beantworten. Bislang wurden keine systematischen Untersuchungen
verotffentlicht, die die Ableitung von Schlafparametern mittels Aktigraphie an beiden

Trageorten gegenlber der Referenzmethode PSG verglichen.

1.4 Eigenangaben zur Bestimmung von Schlafeigenschaften

In epidemiologischen Untersuchungen, die Schlafeigenschaften als Einflussfaktor fir
bestimmte Erkrankungen oder auch den Einfluss anderer Faktoren auf den Schlaf
untersuchten, wurden Schlafeigenschaften haufig basierend auf Eigenangaben der
Studienteilnehmer berichtet. So haben beispielsweise die eingeschlossenen Studien
der Meta-Analysen von Cappuccio und Kollegen [39, 44, 47] sowie der Meta-Analyse
von Gallicchio und Kollegen [35] Schlafeigenschaften (nachtliche Schlafdauer,
Schlafstorungen) ausschlie3lich  Uber Eigenangaben (Teilnehmerfragebtgen,

Interviews) erhoben.

Die Giltigkeit von Schlussfolgerungen, die auf wenigen Fragen zur Selbstbeurteilung
des néachtlichen Schlafes beruhen, wurde als moglicherweise eingeschrankt
diskutiert [35, 39, 72, 73]. Diskutierte Einschrédnkungen der Verwendung von
Eigenangaben zur Beurteilung des néchtlichen Schlafes basieren unter anderem
darauf, dass Selbsteinschatzungen zu Schlafeigenschaften der Wahrnehmung des

Individuums unterworfen sind, die wahrend der Schlafperiode verzerrt sein kann [61,
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74]. Gerade bei Personen mit Insomnie ist diese Fehlwahrnehmung (Misperception)

des nachtlichen Schlafes ein haufig beschriebenes Ph&nomen [61, 74, 75].

Kurina und Kollegen diskutierten systematische Verzerrungen bei der Erhebung von
Schlafeigenschaften, die Auswirkungen auf Studienergebnisse haben konnen. Die
Autoren illustrierten dies am Beispiel des Zusammenhangs zwischen selbstberichteter
nachtlicher Schlafdauer und Mortalitét [72]. Sie demonstrierten, dass die beobachteten
Effekte zwischen Schlafdauer und Mortalitét in den jeweiligen Studien abh&ngig von
der Art der konkreten Frage nach der nachtlichen Schlafdauer waren. Die
systematische Ubersichtsarbeit zeigte, dass alle Studien, die einen U-férmigen
Zusammenhang zwischen né&chtlicher Schlafdauer und Mortalitét beobachteten, zur
Erhebung der nachtlichen Schlafdauer Fragen zur typischen nachtlichen Schlafdauer
oder zum Schlaf wahrend 24 Stunden verwendet hatten. Studien, in denen kein
Zusammenhang zwischen nachtlicher Schlafdauer und Mortalitéat beobachtet werden
konnte, hatten hingegen die durchschnittiche néachtliche Schlafdauer aus den
berichteten Zubettgeh- und Aufstehzeiten errechnet[72]. Eine Ursache fir den
beobachteten Unterschied zwischen den Ergebnissen kdnnte gemafd Kurina und
Kollegen sein, dass Studienteilnehmer in Abhangigkeit ihrer selbsteingeschatzten
Gesundheit auf die Frage zur mittleren nachtlichen Schlafdauer unterschiedlich
antworteten. So neigten Personen, die sich gesund fihlten, eher dazu eine ,normale
mittlere Schlafdauer anzugeben (7-8 Stunden). Personen, die ihre Gesundheit als
eingeschrankt empfanden, nannten hingegen eher eine kiirzere oder langere mittlere
Schlafdauer. Dieses Phanomen war bei der konkreten Abfrage von Zubettgeh- und
Aufstehzeiten nicht zu beobachten, so dass man in Abh&ngigkeit von der Formulierung
der Frage sich unterscheidende Effekte beobachten konne [72]. Die Limitationen, die
Kurina und Kollegen mit Bezug zur Erhebung der nachtlichen Schlafdauer diskutieren,
sind grundsatzlich fur alle Erhebungen, die auf Eigenangaben beruhen, denkbar.

1.4.1 Vergleich von Eigenangaben mit PSG

Aufgrund der genannten moglichen Einschrankungen wurden Eigenangaben zu Schlaf
in verschiedenen Untersuchungen mit objektiven Messungen, wie PSG oder auch
Aktigraphie, verglichen. Silva und Kollegen untersuchten die Ubereinstimmung
zwischen PSG-basierter und subjektiv geschatzter TST und SOL bei insgesamt 2113
Teilnehmern der Sleep Heart Health Study, einer prospektiven Kohortenstudie zum
Zusammenhang zwischen schlafbezogenen Atmungsstorungen und kardiovaskularen
Erkrankungen [61]. Habituelle und aktuelle TST und SOL wurden in dieser Studie

gegeniuber einer Heim-PSG verglichen. Aktuelle TST und SOL wurden am Morgen
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nach der PSG erfragt und bezogen sich direkt auf die Nacht, in der die Heim-PSG
durchgefuhrt worden war. Die PSG-basierten Schlafparameter wurden sowohl durch
die habituellen als auch durch die aktuellen Selbsteinschatzungen von TST und SOL
Uberschéatzt. Im Mittel wurde die PSG-berichtete TST durch die habituelle TST um 59
Minuten, durch die aktuelle TST um 16 Minuten Uberschatzt. Die PSG-berichtete SOL
wurde durch die habituelle SOL im Mittel um 0,1 Minuten, durch die aktuelle SOL im
Mittel um 4,9 Minuten Uberschéatzt [61].

Basierend auf den Daten der Sleep Heart Health Study, fihrten Manconi und Kollegen
eine Untersuchung an 288 Schlafgesunden und 159 Patienten mit primarer Insomnie
durch. Ziel war es, einen Index zu entwickeln und zu validieren, der die Grof3e und
Richtung der Fehlwahrnehmung des Schlafes quantitativ messbar macht. Daruber
hinaus lieferte die Untersuchung Informationen zur Verteilung der Fehlwahrnehmung
unter Schlafgesunden und unter Insomniepatienten [75]. Schlafgesunde Uberschétzten
ihre TST in dieser Studie im Mittel um 20,6 Minuten (Standardabweichung [SD] 61,7).
Zur Beurteilung der Ubereinstimmung zwischen subjektiver und objektiver TST wurden
unter anderem Bland-Altman Plots [76] verwendet. 95 % der beobachteten Differenzen
zwischen PSG und Selbsteinschatzung lagen fir die TST der Schlafgesunden
zwischen -142 Minuten und 100 Minuten. Fir Insomniepatienten waren sowohl die
mittlere  Differenz als auch das Intervall zwischen den dazugehérigen
Ubereinstimmungsgrenzen (Limits of Agreement) nach Bland & Altman deutlich groRer
(mittlere Differenz 187,1 min; SD 135,4; untere Ubereinstimmungsgrenze [LALM] -78,2
min; obere Ubereinstimmungsgrenze [UALM] 452,4 min) [75].

Diese Untersuchungen bestatigen, dass ein Unterschied zwischen subjektiv
geschéatzten und PSG-basierten Schlafeigenschaften besteht. Darliber hinaus weisen
die Untersuchungen darauf hin, dass die Zuverlassigkeit der Eigenangaben bei
Personen mit Insomniebeschwerden geringer ist, als bei Personen, die als

schlafgesund zu klassifizieren sind.

1.4.2 Vergleich von Eigenangaben mit Aktigraphie

Neben der Referenzmethode PSG wurden Eigenangaben auch gegeniber Aktigraphie
verglichen. Landis und Kollegen verglichen Eigenangaben zu Schlafqualitat und
Fatigue mit aktigraphisch gemessenen Schlafparametern und einem Index zur
Bestimmung der Schlaffragmentierung bei Patientinnen mit Fibromyalgiesyndrom [77].
Es zeigte sich, dass selbstberichtete Schlafqualitit und Fatigue  mit
aktigraphiebasierten Maf3en der Schlafqualitéat und Schlafkontinuitat assoziiert waren.

Diese Einschéatzung basierte auf positiven Korrelationen zwischen aktigraphisch
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gemessener Gesamtschlafzeit und selbstberichteter Schlafqualitat (r=0,64) sowie

aktigraphisch gemessener WASO und Fatigue (r=0,57) [77].

Einen direkten Vergleich zwischen aktigraphisch gemessener und selbstberichteter
TST sowie aktigraphisch gemessener und selbstberichteter NASO fihrten
Westermeyer und Kollegen bei insgesamt 27 Veteranen mit posttraumatischer
Belastungsstorung durch [78]. Sie beurteilten die Ubereinstimmung anhand von
Intraklassen-Korrelationskoeffizienten (ICC). Diese zeigten fur die TST Werte zwischen
-0,3 und 0,9, fur die NASO zwischen -0,4 und 0,4 mit einer hohen Variabilitdt zwischen
den einzelnen Individuen [78]. Auch Girschik und Kollegen verglichen Eigenangaben
zum Schlaf mit Schlafparametern, die mittels Aktigraphie bestimmt wurden. Die Studie
zeigte lediglich eine geringe Ubereinstimmung zwischen einem Schlaffragebogen mit
drei Fragen, vergleichbar mit denen, die in epidemiologischen Studien eingesetzt

werden, und den aktigraphisch bestimmten Schlafparametern [79].

Bei dem Vergleich zwischen Eigenangaben und Aktigraphie wurde aus einer geringen
Ubereinstimmung zwischen beiden Verfahren eine geringe Validitat der Eigenangaben
geschlussfolgert [78, 79]. So kommen Westermeyer und Kollegen zu dem Schluss,
dass selbstberichtetes Erwachen aus dem Schlaf weder valide noch reliabel fir den
wissenschaftlichen  Vergleich  zweier  Gruppen sei[78]. Als alternative
Erklarungsmoglichkeit fiir eine mangelnde Ubereinstimmung wére ebenso eine
eingeschrankte Validitat der Aktigraphie denkbar. In den zitierten Studien erfolgte kein
direkter Vergleich zwischen der Aktigraphie und der Referenzmethode PSG. Somit
lassen sich Uber die Ursache der beobachteten Diskrepanzen zwischen Aktigraphie
und Eigenangaben letztlich nur MutmaRungen anstellen. Ancoli-Israel und Kollegen
weisen in ihrer systematischen Ubersichtsarbeit zur Aktigraphie explizit darauf hin,
dass eine mogliche Uberlegenheit der Aktigraphie gegeniiber Eigenangaben letztlich
auf der Annahme beruht, dass objektive Messverfahren weniger anfallig fur Bias seien.
Die Gliltigkeit dieser Annahme muisse aber zunadchst noch empirisch bestatigt

werden [3].
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2 Zielstellung

Wie in den einleitenden Kapiteln beschrieben, ist die Erhebung von
Schlafeigenschaften in Beobachtungsstudien essentiell, um diese als mdgliche
Einflussfaktoren, ZielgréRen oder Confounder im Zusammenhang mit bestimmten
Erkrankungen untersuchen bzw. adressieren zu kdénnen. Aus diesen Griinden werden
Schlafeigenschaften auch im Rahmen der Nationalen Kohortenstudie (NAKO) erhoben.
Die NAKO ist die derzeit grof3te bevdlkerungsreprasentative Kohortenstudie
Deutschlands. Ziel ist die Erforschung der sogenannten Volkskrankheiten (Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes mellitus, Krebserkrankungen, Lungenerkrankungen,
neurodegenerative/ psychiatrische Erkrankungen, Infektionskrankheiten) [80, 81].

Zu Beginn der Planung der NAKO wurden zunéchst Vorstudien (Machbarkeitsstudien)
durchgefihrt, die der Auswahl und Erprobung geeigneter Messinstrumente fur die
Hauptphase der Studie dienten. Eine dieser Machbarkeitsstudien diente der Auswahl
geeigneter Messinstrumente zur Erhebung von Schlafeigenschaften als Alternative zur
PSG [82]. Diese Machbarkeitsstudie stellt die Grundlage der vorliegenden Arbeit dar.
Zu Beginn dieser Arbeit war die Auswahl geeigneter Aktigraphiegerate, die Einordnung
der Eigenangaben im Vergleich zur Aktigraphie sowie die Beantwortung der Frage, ob
Schlafeigenschaften mit Aktigraphiegeraten am Rumpf zuverlassig messbar sind,
aufgrund der eingeschrankten Studienlage literaturbasiert nicht méglich.

Ziel der vorliegenden Untersuchung war deshalb die Beurteilung der Ubereinstimmung
verschiedener Messverfahren zur Erhebung von Schlafeigenschaften mit der
Referenzmethode PSG.

Die Untersuchung diente der Beantwortung folgender Fragestellungen:

1. Wie ist die Ubereinstimmung der Schlafparameter TST, SOL, WASO, NASO
und SE % zwischen der Referenzmethode PSG und der Aktigraphie fir die
Trageorte Handgelenk und Hifte am Beispiel der Gerdte SOMNOwatch plus ©
und GT3X+ ©?

2. Wie ist die Ubereinstimmung zwischen Eigenanagaben zur Selbstbeurteilung
des ndachtlichen Schlafes und der Referenzmethode PSG fur die
Schlafparameter TST, SOL, WASO, NASO und SE %?
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ZIELSTELLUNG

Die untersuchten Messverfahren (Aktigraphie, Eigenangaben) werden im Folgenden
als Indextests bezeichnet. Die Ubereinstimmung mit der PSG wurde nach der Methode
von Bland & Altman [76] anhand folgender Kriterien beurteilt: mittlere Differenzen
zwischen Indextests und PSG als Mal fiir den systematischen Fehler (Bias), Breite
des Bereichs zwischen oberer und unterer Grenze der Ubereinstimmung als Maf fur
die Prazision der Differenzen zwischen Indextests und PSG sowie die Beurteilung des
Vorhandenseins einer moglichen Abhangigkeit der Messfehler (systematisch, zufallig)

vom Messhiveau der jeweiligen Messgrolie.

Basierend auf den Ergebnissen dieser Untersuchung wurden die Messinstrumente, die
in der Hauptphase der NAKO zur Erhebung der Schlafeigenschaften eingesetzt

werden, ausgewahlt.
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3 Material und Methodik

Die vorliegende Untersuchung war eines der Teilprojekte des ersten Pratests zur
Vorbereitung der Nationalen Kohortenstudie Deutschlands mit dem Titel
.Machbarkeitsstudie zur Erhebung von Schlafeigenschaften in epidemiologischen
Studien“ [82, 83].

3.1 Studienpopulation

Es wurden Studienteilnehmer aus der Allgemeinbevélkerung Uber ein nicht-zufélliges
Auswahlverfahren (Convenience Sampling) rekrutiert. Das Convenience Sampling
wurde gewahlt, um Personen mit Schlafstérungen in der Stichprobe anzureichern und
so nach Madglichkeit ein breites Spektrum an Schlafeigenschaften abzudecken.
Einwohner aus vier deutschen Stadten (Bremen, Greifswald, Halle und Minster)

zwischen 18 und 75 Jahren waren zur Studienteilnahme geeignet.

Die Rekrutierung der Teilnehmer unterschied sich zwischen den einzelnen
teilnehmenden Studienzentren. Am Studienzentrum Halle meldeten sich die
potentiellen Teilnehmer auf einen Aufruf in einer lokalen Tageszeitung. Beim ersten
Telefonkontakt wurden diese gefragt, ob sie unter nachtlichen Schlafstérungen oder
einer erhdhten Midigkeit wahrend des Tages litten. Basierend auf diesen Angaben
wurden gezielt Personen zur Studienteilnahme eingeladen, die Uber né&chtliche
Schlafstérungen oder erhdhte Tagesmudigkeit berichteten. Ziel dieses Vorgehens war
es, unter den Teilnehmern einen Anteil von etwa einem Drittel mit Schlafproblemen zu
erzielen. Die verbleibenden zwei Drittel sollten nach Mdglichkeit keine Schlafprobleme
aufweisen. An den Studienzentren Greifswald und Munster wurden Teilnehmer anderer
Studien, die an diesen Zentren zur gleichen Zeit durchgefihrt wurden, gefragt, ob sie
bereit waren zuséatzlich an der vorliegenden Untersuchung teilzunehmen. Am
Studienzentrum Bremen wurden die Teilnehmer bevdlkerungsbasiert als

Zufallsstichprobe des Einwohnermeldeamtes gezogen.

Alle Studienteilnehmer gaben ihr schriftliches Einverstdndnis zur Teilnahme an der
Studie. Das Studienprotokoll wurde durch die Ilokalen Ethikkommissionen der
teilnehmenden Standorte begutachtet und ein positives Votum fir die Durchfiihrung

erteilt. Durchgefuhrt wurde die Untersuchung zwischen Mai 2011 und Januar 2012.
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3.2 Ablauf der Untersuchung

Aktigraphie und PSG wurden zeitgleich wéahrend einer Nacht in den lokalen
Schlaflaboren  der teilnehmenden Studienzentren erhoben. Die zeitliche
Synchronisierung zwischen PSG und Aktigraphie wurde durch die durch Ubernahme
der Zeit der internen Uhr des Computers, an dem die PSG aufgezeichnet wurde,
erreicht. Die Studienteilnehmer trugen in der Nacht der Schlaflaboraufzeichnung
zeitgleich vier Aktigraphiegerate. Den Teilnehmern wurden die Gerate SOMNOwatch
plus ®, GT3X+ ® und SHIMMER ® durch Fachpersonal angelegt. Je eine SOMNOwatch
plus ® wurde dabei am Handgelenk des nicht-dominanten Armes und an der rechten
Hiifte des Teilnehmers platziert. Das Gerat GT3X+ ® wurde ausschlieRlich an der
rechten Hiifte platziert, genauso wie das Gerat SHIMMER ©. Das Gerat SHIMMER ®
wurde aufgrund zahlreicher Messausfélle und technischer Unzuverlassigkeit nach den
ersten 30 Teilnehmern nicht mehr verwendet und ging nicht in die vorliegende
Untersuchung mit ein. Somit erfolgte die Beurteilung der Ubereinstimmung mit der
PSG fiir die Gerate SOMNOwatch plus ® und GT3X+ ®, fiir die Trageorte Handgelenk
(SOMNOwatch plus ®) und Hifte (SOMNOwatch plus ®, GT3X+®) sowie fiir die
Eigenangaben der Teilnehmer.

Zur Standardisierung der Erhebungsmethoden zwischen den Studienzentren wurde
eine Standardarbeitsanweisung (SOP) fir jedes Gerat zur Verfligung gestellt [84-86].
Fur den Vergleich mit der Referenzmethode PSG wurden die Schlafparameter TST,
SOL, SE %, WASO und NASO mittels PSG, Aktigraphie und Eigenangaben geschatzt.

3.3 Polysomnographieaufzeichnung

Die PSG wurde in den teilnehmenden Schlaflaboren gemafl dem Manual der AASM
aus dem Jahr 2007 [54] aufgezeichnet. Zur Standardisierung der Aufzeichnung wurde
in der SOP festgelegt, dass die teilnehmenden  Zentren eine
Mindestaufzeichnungsdauer von sieben Stunden gewahrleisten mussten, mindestens
vier EEG-Kanéle (1 frontal, 1 okzipital, 2 zentral) und ein EMG-Kanal (Kinn) abgeleitet
werden mussten und das Einkanal-EKG zwischen dem ersten Interkostalraum
medioklavikular rechts und dem flUnften Interkostalraum auf Hohe der vorderen
Axillarlinie links abgeleitet wurde. Das EOG wurde am linken und rechten Auge
diagonal abgeleitet, die Messung des nasalen Atemflusses war Uber eine nasale
Staudrucksonde oder einen Thermistor mdglich. Zusatzlich wurden thorakale und
abdominale Atemexkursion, Sauerstoffsattigung, EMG am linken und rechten

Unterschenkel (Musculus tibialis anterior) sowie die Korperlage aufgezeichnet [84].
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3.4 Aktigraphieaufzeichnung

Es wurden zwei verschiedene Aktigraphiegerate zur Beurteilung der Ubereinstimmung
mit der PSG verwendet: SOMNOwatch plus® (SOMNOmedics, Randersacker,
Germany) und ActiGraph GT3X+® (ActiGraph, Pensacola, Florida). Beide Geréte
basieren auf Akzelerometern und messen Beschleunigung in drei Achsen. Es wurden
Rohdaten aufgezeichnet mit einer Abtastrate von 128 Hz (SOMNOwatch plus ®) bzw.
80 Hz (GT3X+ ®) [85, 86].

3.5 Auswertung von PSG und Aktigraphie

Alle aufgezeichneten PSG- und Aktigraphiedaten wurden durch erfahrene Auswerter in
einem zentralen Auswertezentrum analysiert, um Unterschiede durch unterschiedliche
Auswertemethoden zu minimieren. Die Auswerter der Aktigraphie waren gegenuber
den Ergebnissen der PSG verblindet und umgekehrt. Die Auswertung der PSG wurde
gemal den Richtlinien der AASM 2007 durchgefihrt [54].

Zur Schatzung der Schlafparameter aus den aufgezeichneten Aktigraphiedaten wurden
die Auswertemethoden verwendet, die durch die Hersteller im Rahmen ihrer
Softwareprogramme bereitgestellt wurden. (SOMNOwatch plus® ,Domino Light’,
ActiGraph GT3X+®: ActiLife 5’). Der Auswertealgorithmus, der in die DominoLight-
Software integriert ist, ist in der Publikation von Dick und Kollegen beschrieben [66],
die ActiLife 5-Software nutzt die Algorithmen von Cole und Kollegen [64] oder den
Algorithmus von Sadeh und Kollegen [65]. Fiur die vorliegenden GT3X+ ®-
Auswertungen verwendeten wir den Algorithmus von Cole und Kollegen, da dieser in

einer Erwachsenenpopulation entwickelt und validiert wurde [64].

3.6 Eigenangaben zur Selbstbeurteilung des nachtlichen Schlafes

Eigenangaben zur Beurteilung des néchtlichen Schlafes wurden mittels
Selbstausflillerfragebtgen erhoben, die von den Studienteilnehmern am Morgen nach
der Schlaflabornacht ausgefiillt wurden. Zur Erhebung der Eigenangaben wurden
Fragen aus dem Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) [87], der den Zeitraum der
zurlickliegenden vier Wochen abdeckt, verwendet, die flr eine Nacht angepasst
wurden. Zur Selbsteinschatzung der TST wurden die Teilnehmer gefragt ,Wie viele
Stunden haben Sie in der letzten Nacht tatsachlich geschlafen (Das muss nicht mit der
Anzahl der Stunden, die Sie im Bett verbracht haben, ubereinstimmen)?“, zur
Schatzung der SOL ,Wie lange hat es gestern nach dem Licht I6schen gedauert, bis
Sie eingeschlafen sind?“, fir WASO ,Wie lange waren Sie insgesamt nachts wach?*

und fir NASO ,Wie oft waren Sie nachts wach?“. Die selbstberichtete SE % wurde
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abgeleitet als Proportion aus selbstberichteter TST und Liegedauer in Anlehnung an

die Definition dieser Schlafparameter in der PSG (vgl. Abbildung 1).

3.7 Qualitatssicherung

Zur Qualitatssicherung der erhobenen Daten wurden verschiedene MalRnahmen
umgesetzt. Vor Beginn der Untersuchungen wurden SOPs zur Standardisierung der
Ablaufe  zwischen den teilnehmenden Studienzentren bereitgestellt. Das
Untersuchungspersonal wurde zu Beginn der Studie gemafl den SOPs geschult. Um
Dateneingabefehler zu vermeiden, wurden alle fragebogenbasierten Studiendaten
zunachst auf Vollstandigkeit, Lesbarkeit und Plausibilitdt geprift und visuell editiert.
Jeder Fragebogen wurde zweimal (Erst- und Prifeingabe) in eine fur die Studie
angelegte Microsoft Access-Datenbank eingegeben. Eine Eingabe in die
Studiendatenbank war nicht méglich, wenn Fragen aufgrund einer zuvor gegebenen
Antwort hinfallig wurden (Filterfragen). Die Erst- und Prifeingaben wurden im

Anschluss miteinander abgeglichen und Dateneingabefehler wurden Kkorrigiert.

3.8 Statistische Auswertung

Die Ubereinstimmung zwischen Schlafparametern, die mittels PSG und den
verschiedenen Indextests erhoben wurden, wurde unter Verwendung der von Bland &
Altman veroffentlichten Methode [76] beurteilt. Mittlere Differenzen zwischen PSG und
Indextests wurden als Malf3 fir den systematischen Fehler geschatzt. Obere (UALM)
und untere Ubereinstimmungsgrenzen (LALM), die definiert sind als mittlere Differenz
zwischen den beiden zu vergleichenden Messverfahren £1.96 x Standardabweichung
dieser Differenz, wurden mit ihren jeweils korrespondierenden 95 % Klis geschétzt. Die
Standardfehler von UALM und LALM sind in der Publikation von Bland & Altman
definiert [76]. Als Mal3 fur die Prazision der beobachteten mittleren Differenzen
zwischen PSG und Indextests wurde die Breite der Intervalle, die durch UALM und
LALM begrenzt sind, als Differenz zwischen den beiden Ubereinstimmungsgrenzen
berechnet. Diese Differenz beschreibt die Breite des Bereichs, in dem 95 % der
Differenzen zwischen PSG und den jeweiligen Indextests beobachtet wurden,
gegeben, dass die Differenzen zwischen den beiden Messverfahren normalverteilt
sind. Die Breite dieses Bereichs, der im Folgenden als Ubereinstimmungsintervall
bezeichnet wird, erleichtert den Vergleich der Prazision des Messunterschieds
zwischen den verschiedenen Messverfahren. Zusatzlich wurden die Bland-Altman
Analysen nach Geschlecht und nach normaler (PSQI <5) und gestoérter subjektiver
Schlafqualitat (PSQI >5) gemal PSQI Gesamtscore stratifiziert [87]. Alle Analysen
wurden mit SAS 9.3 (SAS Institute, Cary, NC) durchgefuhrt.
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4 Ergebnisse

4.1 Studienteilnehmer

Insgesamt wurden 103 Studienteilnehmer wahrend einer Nacht in den lokalen
Schlaflaboren untersucht. Drei Studienteilnehmer wurden ausgeschlossen, da ihre
PSG-Aufzeichnung wegen eines vorzeitigen Untersuchungsabbruchs durch den
Teilnehmer (n=1) bzw. aufgrund von technischen Stdérungen (n=2) nicht ausgewertet
werden konnten. Somit standen Messungen mit der Referenzmethode PSG fur 100
Studienteilnehmer (49 Manner und 51 Frauen) zur Verfugung. Diese 100 Teilnehmer
stellten die Analysepopulation dar.

Von den SOMNOwatch plus ® Handgelenksaufzeichnungen konnte eine Aufzeichnung
nicht verwendet werden, da das Studienpersonal versehentlich das Geréat flr einen
neuen Teilnehmer vorbereitet hatte, bevor die Daten des vorhergehenden Teilnehmers
gespeichert wurden. Dies hatte den Verlust der aufgezeichneten Daten zur Folge. Eine
weitere Handgelenksmessung war aufgrund einer technischen Stérung nicht
auswertbar. Fir GT3X+ ® war die Beurteilung der Ubereinstimmung mit der PSG nur
fur insgesamt 72 Studienteilnehmer mdglich, da das Gerat nur an zwei Studienzentren
(Greifswald und Halle) eingesetzt wurde. Der Fragebogen zu Eigenangaben
hinsichtlich der Schlafparameter in der Schlaflabornacht wurde von insgesamt 99
Studienteilnehmern der Analysepopulation ausgefillt. Ein Teilnehmer machte keine
Angabe zur SOL, funf keine Angaben zu WASO und drei keine Angaben zu NASO. Die
jeweils durchgefiihrten Messungen und die daraus resultierenden Datensatze sind in

Abbildung 2 zusammengefasst.
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Einwilligung zur
Studienteilnahme
n=103
'

Polysomnographie
n=103

nicht auswertbar (n=2)
vorzeitiger Abbruch (n=1)

-—

‘ Analysepopulation ‘

n=100
Datenverlust nur HAL kein Fragebogen
(n=2) | und HGW [(n=1)
=\
SOMNOwatch ,Hand‘ SOMNOwatch ,Hiifte* GT3X+ Fragebogen
n=98 n=100 n=72 n=99

Abbildung 2 — Durchgefiihrte Untersuchungen und bestehende Datensétze.
HAL: Halle, HGW: Greifswald

Elf Teilnehmer der Analysepopulation wurden am Studienzentrum Bremen rekrutiert,
elf in Greifswald, 64 in Halle und 14 in Munster. Die Teilnehmer wiesen ein mittleres
Alter von 51,3 Jahren (SD 13,0) einen mittleren Korpermassenindex (BMI) von
26,4 kg/m? (SD 5,2), eine mittlere TST wahrend der Nacht im Schlaflabor von
365,4 min (SD 67,5), einen mittleren Index periodischer Extremitatenbewegungen
(PLMI) von 12,7 (SD 18,6) und einen mittleren Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI) von 5,9
(SD 12,4) auf (Tabelle 1).
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Tabelle 1 — Beschreibung der Analysepopulation.

Manner Frauen Gesamt
(n=49) (n=51) (n=100)
MW (SD) MW (SD) MW (SD)
Alter [Jahre] 51,5 (12,8) 51,2 (13,3) 51,3 (13,0)
BMI [kg/m?] 27,5 (4,3) 25,3 (5,7) 26,4 (5,2)
TST [min] 372,9 (74,8) 358,1 (59,6) 365,4 (67,5)
SOL [min] 16,2 (13,7) 21,0 (21,7) 18,6 (18,3)
SE % 80,4 (12,8) 78,9 (13,0) 79,7 (12,9)
SE % <70; n (%) 7 (14) 9 (18) 16 (16)
AHI 8,2 (16,6) 3,7(5,4) 5,9 (12,4)
AHI 2 5 bis < 15; n (%) 12 (24) 13 (25) 25 (25)
AHI = 15 bis < 30; n (%) 6 (12) 24 8 (8)
AHI = 30; n (%) 1(2) 0 (0) 1(1)
PLMI 16,5 (23,1) 9,1(12,1) 12,7 (18,6)
PLMI = 5 bis < 25; n (%) 15 (31) 16 (31) 31 (31)
PLMI = 25 bis < 50; n (%) 7 (14) 5 (10) 12 (12)
PLMI 2 50; n (%) 4 (8) 0 (0) 4 (4)
ESS (Gesamtscore) 7,8 (2,9) 8,1 (4,5) 8,0 (3,8)
ESS >10; n (%) 7 (14) 12 (24) 19 (19)
PSQI (Gesamtscore) 5,5 (3,5) 7,8 (4,1) 6,7 (4,0)
PSQI > 5; n (%) 16 (33) 29 (57) 45 (45)
Vorerkrankungen® n (%) n (%) n (%)
Herzinfarkt 1(2) 0 (0) 1(1)
Schlaganfall 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Bluthochdruck 17 (34) 12 (24) 29 (29)
Diabetes mellitus 8 (16) 2(4) 10 (10)
Parkinson 1(2) 0 (0) 1(1)
Depression 6 (12) 8 (16) 14 (14)

Die dargestellten Schlafparameter wurden mittels Polysomnographie wéhrend einer Nacht im
Schlaflabor abgeleitet. MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, BMI: Kdrpermassenindex,
TST: Gesamtschlafzeit, SOL: Einschlaflatenz, SE %: Schlafeffizienz, AHI: Apnoe-Hypopnoe-

Index, PLMI: Index periodischer Extremitéten-beweg
Scale [88], PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index [87],
Diagnose einer der nachfolgend aufgezahlten Erkrankungen gehabt zu haben

ungen,

ESS: Epworth Sleepiness

Eigenangabe, jemals eine arztliche
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4.2 Ubereinstimmung zwischen Polysomnographie und Indextests

Tabelle 2 — Ubereinstimmung zwischen Schlafparametern aus Polysomnographie
und Indextests.

_ _ Differenz der
MW Mittlere Differenz Ubereinstimmungs-

(PSG - Indextest) grenzen
(UALM-LALM)

n MW SD MW 95 % KI  Differenz 95 % Kl

TST [min]

PSG 100 365,8 67,5

SOMNOwatch (Hand) 98 356,7 83,5 8,3 -7,4;,24,1 307,9 269,3; 346,5
SOMNOwatch (Hufte) 100 444,3 428 -79,0 -89,0;-68,9 198,3 173,7;222,9
GT3X+ (Hifte) 72 4317 38,0 -81,1 -91,9;-70,4 179,6  153,2; 206,0
Eigenangabe 99 3255 96,1 39,8 24,3; 55,3 305,3 267,2;343,3
SOL [min]

PSG 100 17,6 18,3

SOMNOwatch (Hand) 98 10,2 18,7 7,7 2,5;129 101,5 88,8; 114,2
SOMNOwatch (Hufte) 100 0,4 2,7 16,7 13,1; 20,3 71,3 62,5; 80,2

GT3X+ (Hufte) 72 12,5 46,1 6,4 -4,6; 17,4 183,5 156,5;210,4
Eigenangabe 98 55,3 59,2 -38,0 -49,7;-26,3 228,2 199,6; 256,8
WASO [min]

PSG 100 73,0 48,2

SOMNOwatch (Hand) 98 100,4 75,8 -27,5 -42,8;-123 299,1 261,6; 336,6
SOMNOwatch (Hufte) 100 13,5 22,5 59,9 50,3; 68,7 181,8 159,2; 204,3

GT3X+ (Hufte) 72 1477 17,9 60,2 50,9; 69,5 154,5 131,8;177,2
Eigenangabe 94 88,9 1029 -171 -34,7,0,4 335,9 292,9; 378,9
NASO [n]

PSG 100 23,4 11,8

SOMNOwatch (Hand) 98 6,0 3,2 17,5 15,2; 19,7 44,4 38,8; 49,9
SOMNOwatch (Hufte) 100 1,2 1,6 22,2 19,9; 24,4 44,0 38,5; 49,5

GT3X+ (Hufte) 72 6,0 51 17,4 14.8; 20,1 44,1 37,6; 50,5
Eigenangabe 96 4,1 2,8 19,2 16,7; 21,6 47,2 41,2; 53,2
SE [%]

PSG 100 79,7 12,9

SOMNOwatch (Hand) 98 77,9 16,9 1,8 -1,8; 5,3 69,5 60,8; 78,2
SOMNOwatch (Hufte) 100 97,1 4,9 -17,4  -19,9; -15,0 48,7 42.6; 54,7
GT3X+ (Hifte) 72 96,9 4,0 -18,3  -21,0;-15,5 46,0 39,2; 52,7
Eigenangabe 97 69,0 20,3 10,8 7,5; 14,2 65,3 57,1; 73,5

TST: Gesamtschlafzeit, SOL: Einschlaflatenz, WASO: Wachdauer nach Schlafbeginn, NASO:
Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn, SE: Schlafeffizienz, min: Minuten, Indextest:
Aktigraphie oder Eigenangabe; PSG: Polysomnographie, Hand: Platzierung am Handgelenk
des nicht-dominanten Arms, Hufte: Platzierung an der rechten Hifte, SD: Standardabweichung,
Kl: Konfidenzintervall, Ubereinstimmungsgrenzen: mittlere Differenz + 1.96 x Standard-
abweichung; UALM: obere Ubereinstimmungsgrenze; LALM: untere Ubereinstimmungsgrenze;
da nicht alle Vergleiche zwischen Indextests und PSG auf der gleichen Teilnehmerzahl
basieren, addieren sich die mittleren Differenzen und die Mittelwerte des jeweiligen Indextests
nicht notwendigerweise zum Mittelwert der PSG
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42.1 Gesamtschlafzeit

Fur die TST wurde die kleinste mittlere Differenz zwischen PSG und Indextests fiir die
SOMNOwatch plus ®, die am Handgelenk des nicht-dominanten Armes platziert war,
beobachtet. Die mittlere Unterschatzung der TST betrug 8,3 min (95 % Kl -7,4; 24,1). Die
Aktigraphiegerate, die an der Hifte platziert waren, Uberschéatzten die TST im Mittel um
79,0 min (95 % KI -89,0; -68,9; SOMNOwatch plus ®) bzw. 81,1 min (95 % Kl -91,9; -70,4;
GT3X+ ®). Die selbstberichtete TST unterschéatzte die TST der PSG im Mittel um 39,8 min
(95 % KI 24,3; 55,3) (Tabelle 2). Das Ubereinstimmungsintervall fur die TST war am
schmalsten fiir GT3X+ ©, fiir das 95 % der beobachteten Differenzen zwischen PSG und
GT3X+ ® zwischen einem LALM von -170,9 min (95 % Kl -189,6; -152,3) und einem UALM
von 8,7 min (95 % KI -10,0; 27,3) beobachtet wurden. Das bedeutet, dass in 95 % der
untersuchten Personen eine Abweichung der GT3X+®-Messungen von den Ergebnissen
der PSG um bis zu 171 Minuten beobachtet wurde, die sehr viel haufiger in einer

Uberschatzung der PSG-TST als in einer Unterschatzung derselben resultierte.

Aus den Bland-Altman Plots fur die TST wird ersichtlich, dass die Differenz, und demnach
der systematische Fehler, fiir alle Indextests auBer fur die SOMNOwatch plus® -
Handgelenksmessungen abhangig vom Messniveau der TST ist. Somit besteht eine
Abhéangigkeit des Messfehlers vom Messniveau in der Form, dass durch die hiftplatzierten
Aktigraphiegerate die TST fur niedrige durchschnittliche TSTs starker Uberschéatzt wurde
als fur langere durchschnittliche TSTs. Im Vergleich dazu unterschatzten die Eigenangaben
der Teilnehmer, die eine kiirzere nachtliche TST aufwiesen, diese im Mittel eher, wéahrend
diejenigen, die eine langere durchschnittiche TST aufwiesen, diese im Mittel eher
Uberschatzten. Dies resultierte ebenso in einer Abhangigkeit des systematischen Fehlers

vom Messniveau (Abbildung 3).

In den korrespondierenden Streudiagrammen zeigte sich fir die hiftplatzierten
Aktigraphiegerate, dass die Abweichung der individuellen Messwerte zwischen PSG und
Aktigraphie fur kiirzere PSG-TSTs groRRer war als fur langere PSG-TSTs. Insgesamt zeigte
sich fur diesen Trageort zwar eine positive lineare Korrelation zwischen den Messwerten
der beiden Verfahren, diese war jedoch zu der sogenannten Linie der Ubereinstimmung
winkelverschoben (Abbildung 4). Die Linie der Ubereinstimmung beschreibt die Linie, auf
der die Messwerte lagen, wenn jedes der beiden Messverfahren fir jedes Individuum den
gleichen Wert ermitteln wirde. Diese Verschiebung fuhrte zu gréReren mittleren
Differenzen zwischen den zu vergleichenden Messverfahren fir kiirzere PSG-TSTs und zu
kleineren mittleren Differenzen fir langere PSG-TSTs. Daraus wiederum ergab sich die
Abhéangigkeit des systematischen Fehlers vom Messniveau, die in den Bland-Altman Plots
zu beobachten ist (Abbildungen 3, 4).
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Abbildung 3 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Gesamtschlafzeit
zwischen Polysomnographie und Indextests.

Gesamtschlafzeit (TST) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien) und 95 % Konfidenzintervallen (95 % KI, gepunktete Linien); TST Differenz:
mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere TST: Mittelwert zwischen PSG
und Indextest; MW: Mittelwert; UALM: obere Grenze der Ubereinstimmung; LALM:
untere Grenze der Ubereinstimmung
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Abbildung 4 - Streudiagramm zur Ubereinstimmung der Gesamtschlafzeit
zwischen Polysomnographie und Indextests.
Gesamtschlafzeit (TST) in Minuten mit linearer Regressionsgerade (durchgezogene
Linie) und Linie der Ubereinstimmung (gestrichelte Linie).
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4.2.2 Einschlaflatenz

Fir die SOL zeigten die GT3X+ ®-Messungen (Hiifte) im Mittel die kleinste
systematische Abweichung zur PSG (mittlere Differenz: 6,4 min; 95 % KI -4,6; 17,4)
(Tabelle 2). Im Vergleich dazu unterschétzte die SOMNOwatch plus ©® am Handgelenk
die PSG-SOL im Mittel um 7,7 min (95 % KI 2,5; 12,9), die an der Hifte um 16,7 min
(95 % Kl 13,1; 20,3) und die Eigenangaben Uberschatzten die PSG-SOL im Mittel um
38,0 min (95 % Kl -47,9; -26,3). Das Ubereinstimmungsintervall war am schmalsten fiir
die mittels SOMNOwatch plus ® an der Hifte gemessene SOL. Fiir dieses Gerat
wurden 95 % der Differenzen zwischen PSG und SOMNOwatch plus ® (Hifte)
zwischen einem LALM von -19,0 min (95 % KI -25,2; -12,7) und einem UALM von
52,4 min (95 % KI 46,1; 58,6) beobachtet. Die anderen Indextests wiesen im Vergleich
dazu unprazisere Messungen auf. Am unprazisesten war die SOL, die die Teilnehmer
selbst einschatzten. 95 % der beobachteten Differenzen zwischen selbstberichteter
SOL und PSG-SOL umspannten ein Intervall von 228,2 min (95 % Kl 199,6; 256,8)
zwischen einem LALM von -152,1 min (95 % Kl -172,3; -131,9) und einem UALM von
76,1 min (95 % Kl 55,9; 96,3) (Tabelle 2, Abbildung 5).

Fur alle Indextests zeigte sich eine Abhangigkeit des systematischen Fehlers vom
Messniveau. Die Aktigraphiegerate unterschatzten die SOL starker mit zunehmender
mittlerer SOL, die Eigenangabe der Studienteilnehmer Uberschétzte die SOL starker
mit zunehmender mittlerer SOL (Abbildung 5). In den zugehérigen Streudiagrammen
ist zu erkennen, dass die hiftplatzierten Aktigraphiegerate eine SOL von anndhernd
null Minuten fir nahezu alle Studienteilnehmer gemessen haben. Dies galt auch fur
solche Teilnehmer, die eine lange SOL in der PSG aufwiesen, was in der beobachteten
Abhangigkeit des systematischen Fehlers vom Messniveau resultierte. Fur die
Handgelenksmessung und die Eigenangaben ist solch ein eindeutiges Muster nicht
erkennbar (Abbildung 6).
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Abbildung 5 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Einschlaflatenz

zwischen Polysomnographie und Indextests.

Einschlaflatenz (SOL) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien) und 95 % Konfidenzintervallen (95 % KIl, gepunktete Linien); SOL Differenz:
mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SOL: Mittelwert zwischen PSG
und Indextest; MW: Mittelwert; UALM: obere Grenze der Ubereinstimmung; LALM:
untere Grenze der Ubereinstimmung
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Linie) und Linie der Ubereinstimmung (gestrichelte Linie).
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4.2.3 Wachdauer nach Schlafbeginn

Die selbstberichtete WASO wies in unserer Studie den geringsten systematischen
Fehler gegeniber der PSG auf. Die PSG-WASO wurde durch die Eigenangaben im
Mittel um 17,1 min Uberschéatzt (95 % KI -34,7; 0,4). Diese Schatzung war gleichzeitig
die unpraziseste. 95 % der beobachteten Differenzen zwischen Eigenangabe und PSG
umspannten einen Bereich von insgesamt 335,9 min (95 % Kl 292,9; 378,9) zwischen
einem LALM von -185,1 min (95 % Kl -215,5; -154,7) und einem UALM von 150,8 min
(95% KI 120,4; 181,2) (Tabelle 2, Abbildung 7). Die SOMNOwatch plus® am
Handgelenk Uberschatzte die WASO im Mittel um 27,5 min (95 % Kl -42,8; -12,3) mit
einem korrespondierenden Ubereinstimmungsintervall von 299,1 min (95 % Kl 261,6;
336,6). Die beiden huftplatzierten Aktigraphiegerate wiesen miteinander vergleichbare
mittlere Differenzen zur PSG von etwa 60 min auf, die mit Bezug auf die

Ubereinstimmungsintervalle am prazisesten gemessen waren (Tabelle 2, Abbildung 7).

Mit Hinblick auf die Abhéngigkeit des Messfehlers vom Messniveau, zeigten die
hiftplatzierten Geréte in den Bland-Altman Plots eine Uberschatzung der WASO fiir
kurzere mittlere WASO und eine Unterschatzung fur langere mittlere WASO. Die
zugehorigen Streudiagramme zeigten fur diese Platzierung fir nahezu alle
Studienteilnehmer sehr niedrige Messwerte aus der Aktigraphie, auch fur solche
Teilnehmer, die in der PSG eine hohe WASO aufwiesen, was die Abhangigkeit des
Messfehlers vom Messniveau erklart (Abbildungen 7, 8). Die Differenzen der WASO
zwischen PSG und der SOMNOwatch plus® am Handgelenk sowie den
Eigenangaben waren im Bland-Altman Plot kleiner fur kleinere mittlere WASO als fur
gréRere mittlere WASO. Hierbei wurde die PSG-WASO mit hoherer mittlerer WASO
durch die handgelenksbasierten Messungen tendenziell Uberschatzt. In den
zugehdrigen Streudiagrammen ist kein eindeutiges Muster erkennbar, das dieses
Phanomen erkléart (Abbildungen 7, 8).
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Abbildung 7 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Wachdauer nach

Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests.

Wachdauer nach Schlafbeginn (WASO) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien) und 95 % Konfidenzintervallen (95 % KI, gepunktete
Linien); WASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere
WASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest; MW: Mittelwert; UALM: obere Grenze
der Ubereinstimmung; LALM: untere Grenze der Ubereinstimmung
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Abbildung 8 - Streudiagramm zur Ubereinstimmung der Wachdauer nach
Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests.
Wachdauer nach Schlafbeginn (WASO) in Minuten mit linearer Regressionsgerade

(durchgezogene Linie) und Linie der Ubereinstimmung (gestrichelte Linie).
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4.2.4 Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn

Fur die NASO sind die beobachteten Differenzen zwischen PSG und den Indextests
sowie die Ubereinstimmungsintervalle vergleichbar fur alle Untersuchungsverfahren,
die gegentiber PSG in der vorliegenden Studie verglichen wurden. Die NASO wurden
durch die Indextests im Mittel um 17,5 (95 % Kl 15,2; 19,7; SOMNOwatch plus ©
Handgelenk), 22,2 (95 % Kl 19,9; 24,4; SOMNOwatch plus ® Hiifte), 17,4 (95 % KI
14,8; 20,1; GT3X+ ®) bzw. 19,2 (95 % Kl 16,7; 21,6; Eigenangabe) Wachphasen pro
Nacht unterschatzt (Tabelle 2). 95 % der beobachteten Differenzen lagen in einem
Ubereinstimmungsintervall, das etwa 44 (Aktigraphie) bzw. 47 (Eigenangabe)
Wachphasen umfasste (Tabelle 2). Somit war die Prazision des systematischen
Messfehlers fir alle Indextests vergleichbar. Auch die Grenzen der Ubereinstimmung
waren vergleichbar fir die verschiedenen Indextests und umspannten einen Bereich
von etwa -5 fiir die LALM bis 40 fiir die UALM fir SOMNOwatch plus ® Handgelenk,
GT3X+ ® und Eigenangaben sowie zwischen einer LALM von 0,2 (95 %KI -3,7; 4,1)
und einer UALM von 44,2 (95 % KI 40,3; 48,0) fir die SOMNOwatch plus ® an der
Hufte (Abbildung 9).

Alle Indextests wiesen eine Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau in den
Bland-Altman Plots auf. Die NASO wurde fir kleinere durchschnittliche NASO weniger
stark unterschatzt als fir groBere durchschnittiche NASO (Abbildung 9). Aus den
korrespondierenden Streudiagrammen wurde ersichtlich, dass die jeweiligen Indextests
relativ ahnliche Anzahlen an Wachphasen fiir alle Teilnehmer gemessen haben. Dies
war unabhéngig davon, wie hoch die Anzahl der Wachphasen in der PSG war. Somit
verlief die Punktwolke in den Streudiagrammen fir alle Messverfahren anndhernd
parallel zur PSG-Achse und war zur Linie der Ubereinstimmung winkelverschoben
(Abbildung 10).
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Abbildung 9 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Anzahl der
Wachphasen nach Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests.

Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO) mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien) und 95 % Konfidenzintervallen (95 % KI, gepunktete
Linien); NASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere
NASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest; MW: Mittelwert; UALM: obere Grenze
der Ubereinstimmung; LALM: untere Grenze der Ubereinstimmung
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Abbildung 10 - Streudiagramm zur Ubereinstimmung der Anzahl der

Wachphasen nach Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests.
Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO) in Minuten mit linearer
Regressionsgerade (durchgezogene Linie) und Linie der Ubereinstimmung
(gestrichelte Linie).
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4.2.5 Schlafeffizienz

Die kleinste mittlere Differenz fiir SE % wurde fiir SOMNOwatch plus © am Handgelenk
beobachtet, mit einer mittleren Unterschatzung der PSG-SE % um 1,8 % (95 % Kl -1,8;
5,3). Die Eigenangaben unterschatzten die SE % im Mittel um 10,8 % (95 % Kl 7,5;
14,2). Die Aktigraphiegerate an der Hufte hingegen Uberschéatzten die SE % im Mittel
um 17,4 % (95 %Kl -19,9; -15,0; SOMNOwatch plus ©) bzw. 18,3 % (95 % Kl -21,0 %;
-15,5 %, GT3X+ ®). Die schmalsten Ubereinstimmungsintervalle waren fir die
hiftplatzierten Geréte zu beobachten (48,7 % SOMNOwatch plus ® 950 Kl 42,6;
54,7); 46,0 % GT3X+, 95 % Kl 39,2; 52,7) (Tabelle 2).

Die hdiftplatzierten Gerate zeigten fur die Schlafeffizienz eine ausgepréagte
Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau in der Form, dass niedrigere
durchschnittliche  Schlafeffizienzen  starker Uberschatzt wurden als hohere
durchschnittliche Schlafeffizienzen (Abbildung 11). Dies lasst sich dadurch erklaren,
dass fur nahezu alle Teilnehmer durch die hiftplatzierten Gerate eine Schlafeffizienz
von annahernd 100 % gemessen wurde, was in einer Parallelen zur PSG-Achse in den
Streudiagrammen mit einer daraus resultierender Winkelverschiebung der
Regressionsgeraden von der Linie der Ubereinstimmung zu erkennen ist (Abbildung
12). Fur die Eigenangaben und die Handgelenksaufzeichnungen ist ein solches Muster
in den Streudiagrammen nicht zu erkennen, was in einer geringeren Abhéangigkeit des
systematischen Messfehlers vom Messniveau der SE % resultierte (Abbildungen 11,
12).
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Abbildung 11 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Schlafeffizienz
zwischen Polysomnographie und Indextests.

Schlafeffizienz (SE %) in Prozent, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien) und 95 % Konfidenzintervallen (95 % KI, gepunktete Linien); SE % Differenz:
mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SE %: Mittelwert zwischen
PSG und Indextest; MW: Mittelwert; UALM: obere Grenze der Ubereinstimmung;
LALM: untere Grenze der Ubereinstimmung
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Linie) und Linie der Ubereinstimmung (gestrichelte Linie).
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4.2.6 Stratifizierte Analysen

Fur die Ubereinstimmung der in dieser Arbeit verwendeten Messverfahren mit der PSG
zeigten sich fur die aktigraphiebasierten Schéatzungen der Schlafparameter kaum
Unterschiede zwischen Mannern und Frauen. Der Unterschied in der Schatzung der
TST fir die SOMNOwatch plus® am Handgelenk betrug im Mittel 2,4 Minuten zwischen
Mannern und Frauen. Fir die hiftplatzierten Aktigraphiegerate war der Unterschied der
Ubereinstimmung mit der PSG zwischen den Geschlechtern im Mittel @hnlich groR
(SOMNOwatch plus® Hiifte 0,7 Minuten, GT3X+® Hiifte 0,4 Minuten). Auch fir die
Schlafparameter SOL, WASO, NASO und SE % waren im Mittel nur geringe
Unterschiede in der Ubereinstimmung mit der PSG zwischen Mannern und Frauen zu
beobachten (Tabelle 3).

Fur die Schlafparameter, die durch die Teilnehmer selbst geschéatzt wurden, zeigten
sich teilweise deutliche Unterschiede zwischen Mé&nnern und Frauen in der
Ubereinstimmung mit der PSG. So schéatzten Frauen mit Ausnahme der NASO die
einzelnen Schlafparameter im Vergleich zur PSG schlechter ein als Manner. Eine
schlechtere Einschatzung bedeutet in diesem Zusammenhang eine im Betrag héhere
mittlere Differenz zur PSG. Die TST wurde durch Frauen im Mittel um 30,2 Minuten
schlechter, die SOL im Mittel um 11,2 Minuten, die WASO im Mittel um 31,4 Minuten

und die SE % im Mittel um 5,9 % schlechter eingeschétzt als durch Manner (Tabelle 3).

Vergleicht man die Bland-Altman Plots zwischen Mannern und Frauen, ist zu sehen,
dass sich die Breite der Ubereinstimmungsintervalle und die Muster hinsichtlich einer
mdglichen Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau fir die einzelnen
Schlafparameter zwischen den Geschlechtern kaum unterscheiden. Einzig bei den
Eigenangaben war bei Frauen eine Abhangigkeit der Selbsteinschatzung von der
mittleren TST zu beobachten, die bei den Ménnern nicht so deutlich hervortrat (Tabelle
3, Abbildung 13, Abbildungen 15, 17, 19, 21(Anhang)).
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Tabelle 3 — Mittlere Differenz zwischen Polysomnographie und Indextests,
stratifiziert nach Geschlecht.

Gesamt Manner Frauen

Mittlere Differenz Mittlere Differenz Mittlere Differenz
(PSG — Indextest) (PSG - Indextest) (PSG - Indextest)

MW LALM; UALM MW LALM; UALM MW LALM; UALM

TST [min]

SOMNOwatch (Hand) 8,3 -145;162,3 9,6 -139,7;1589 7,2 -152,4; 166,8
SOMNOwatch (Hufte) -79,0 -178,1;20,2 -78,6 -171,9;14,7 -79,3 -184,6; 26,1
GT3X+ (Hifte) -81,1 -170,9;8,7 -80,9 -174,7;129 -81,3 -168,5;5,8
Eigenangabe 39,8 -112,9;192,4 24,2 -124,1;172,5 54,4 -98,1;207,0
SOL [min]

SOMNOwatch (Hand) 7,7 -43,0; 58,5 4,9 -35,7; 45,5 10,3 -48,1; 68,8
SOMNOwatch (Hufte) 16,7 -19,0;52,4 14,4 -13,2; 42,9 18,9 -22,9; 60,7
GT3X+ (Hifte) 6,4 -85,3;98,1 57 -97,1; 108,5 7,1 -74,2; 88,4
Eigenangabe -38,0 -152,1;76,1 -32,4 -117,5;52,7 -43,6 -180,8; 93,6
WASO [min]

SOMNOwatch (Hand) -27,5 -177,1;122,0 -27,7 -171,5;116,2 -27,4 -183,5;128,6
SOMNOwatch (Hufte) 59,9 -314;150,4 61,9 -18,5;142,3 57,1 -43,4;157,7
GT3X+ (Hifte) 60,2 -17,1;137,5 60,2 -17,9;138,2 60,2 -17,3;137,8
Eigenangabe -17,1 -185,1;150,8 1,2 -143,6; 146,0 -32,6 -213,7;148,5
NASO [n]

SOMNOwatch (Hand) 17,5 -4,7;39,6 18,1 -4,7; 40,9 16,9 -4,9; 38,6
SOMNOwatch (Huifte) 22,2 0,2; 44,2 23,0 -0,3; 46,3 21,4 0,6; 42,2
GT3X+ (Hifte) 17,4  -4,6;39,5 17,9 -7,8; 43,5 17,0 -1,3; 35,4
Eigenangabe 19,2 -4,5;428 19,6 -4,3; 43,5 18,7 -4.8; 42,3
SE [%]

SOMNOwatch (Hand) 1,8 -33,0; 36,5 1,8 -31,7; 35,3 1,7 -34,5; 38,0
SOMNOwatch (Hufte) -17,4  -41,8;6,9 -17,8 -43,4; 7,8 -17,1 -40,4; 6,2
GT3X+ (Hifte) -18,3  -41,3;4,7 -18,6 -45,5; 8,3 -17,9 -36,9; 1,1
Eigenangabe 10,8 -21,8;43,5 7,7 -23,2; 38,7 13,6 -19,8; 47,1

TST: Gesamtschlafzeit, SOL: Einschlaflatenz, WASO: Wachdauer nach Schlafbeginn, NASO:
Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn, SE: Schlafeffizienz, min: Minuten, Indextest:
Aktigraphie oder Eigenangabe; PSG: Polysomnographie, Hand: Platzierung am Handgelenk
des nicht-dominanten Arms, Hifte: Platzierung an der rechten Hifte, SD: Standardabweichung,
Kl: Konfidenzintervall; LALM: untere Grenze der Ubereinstimmung; UALM: obere Grenze der
Ubereinstimmung
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Abbildung 13 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Gesamtschlafzeit
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach Geschlecht.

Gesamtschlafzeit (TST) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); TST Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere TST:
Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Die Ubereinstimmungsanalysen wurden zusatzlich nach dem Gesamtscore des
PSQI [87] stratifiziert, um mdgliche Unterschiede zwischen Personen mit normaler
(PSQI =5) und gestorter subjektiver Schlafqualitat (PSQI > 5) beurteilen zu kdnnen.
Fur die geratebasierten Schatzungen der Schlafparameter zeigten sich keine
nennenswerten Unterschiede zwischen Personen mit normaler und eingeschrankter
Schlafqualitat in der Ubereinstimmung mit der PSG. Die mittlere Differenz der TST
zwischen Aktigraphie und PSG betrug fiir die SOMNOwatch plus® am Handgelenk
10,0 Minuten fur Personen mit normaler und 6,4 Minuten flr Personen mit gestorter
Schlafqualitat gemaR PSQI. Fir die SOMNOwatch plus® an der Hiifte betrug der
Unterschied in der Ubereinstimmung mit der PSG zwischen diesen beiden Gruppen im
Mittel 9,7 Minuten und fir GT3X+ ® (Hufte) 1,7 Minuten. Die Unterschiede der mittleren
Differenzen zwischen Aktigraphie und PSG zwischen den beiden PSQI Gruppen waren
fur die Schlafparameter SOL, WASO, NASO und SE % ahnlich gering (Tabelle 4).

Die Eigenangaben der Teilnehmer mit normaler und gestorter Schlafqualitat gemar
PSQI zeigten hingegen fiir die Schlafparameter TST, SOL, WASO und SE % deutliche
Unterschiede in den mittleren Differenzen zur PSG. Fir die Selbsteinschatzung der
TST zeigte sich fir die Ubereinstimmung mit der PSG ein Unterschied von im Mittel
38,2 Minuten zwischen Personen mit normaler und solchen mit gestdrter Schlafqualitét.
Personen mit schlechter Schlafqualitit wiesen dabei im Mittel eine geringere
Ubereinstimmung mit der PSG auf. Teilnehmer mit eingeschrankter Schlafqualitat
gemal PSQI schatzten ihre SOL im Mittel um 25,9 Minuten schlechter, ihre WASO um
38,0 Minuten und ihre SE % um 7,1 % schlechter ein als Personen mit einem PSQI
Gesamtscore < 5. Eine schlechtere Einschatzung bedeutet in diesem Zusammenhang
eine im Betrag hohere mittlere Differenz zur PSG. Fiur die NASO lieRBen sich derart

grofl3e Unterschiede nicht beobachten (Tabelle 4).

Die Muster der Bland-Altman Plots mit Hinblick auf mdgliche Abhangigkeiten der
Messfehler vom Messniveau waren fir alle Vergleiche zwischen den PSQI Gruppen
ahnlich. Dies war unabhangig davon, ob es sich um eine geratebasierte Messung oder
um Eigenangaben handelte. Insgesamt wiesen die Differenzen zwischen PSG und
Indextests eine etwas hohere Variabilitdt in der Gruppe derjenigen mit hGherem im
Vergleich zu denjenigen mit einem PSQI kleiner oder gleich 5 auf (Tabelle 4, Abbildung
14, Abbildungen 16, 18, 20, 22 (Anhang)).

In den Hauptteil der vorliegenden Arbeit wurden nur die Abbildungen der stratifizierten
Analysen zur TST integriert. Die Abbildungen zu den stratifizierten Auswertungen von
SOL, WASO, NASO und SE % befinden sich im Anhang (Abbildungen 15 bis 22).
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Tabelle 4 — Mittlere Differenz zwischen
stratifiziert nach PSQI

Polysomnographie und Indextests,

Gesamt

Mittlere Differenz
(PSG - Indextest)

PSQl =5

Mittlere Differenz
(PSG - Indextest)

PSQI > 5

Mittlere Differenz
(PSG - Indextest)

TST [min]
SOMNOwatch (Hand)
SOMNOwatch (Hufte)
GT3X+ (Hifte)
Eigenangabe

SOL [min]
SOMNOwatch (Hand)
SOMNOwatch (Hifte)
GT3X+ (Hifte)
Eigenangabe

WASO [min]

SOMNOwatch (Hand)
SOMNOwatch (Hufte)
GT3X+ (Hufte)
Eigenangabe

NASO [n]
SOMNOwatch (Hand)
SOMNOwatch (Hufte)
GT3X+ (Hifte)
Eigenangabe

SE [%]
SOMNOwatch (Hand)
SOMNOwatch (Hufte)

GT3X+ (Hufte)
Eigenangabe

MW LALM; UALM

MW  LALM; UALM

MW  LALM; UALM

8,3 -145,6; 162,3

-79,0 -178,1; 20,2
-81,1 -170,9; 8,7
39,8 -112,9;192,4

7,7 -43,0;58,5

16,7 -19,0;52,4
6,4 -853;98,1
-38,0 -152,1;76,1

-27,5 -177,1,122,0
59,9 -31,4;150,4
60,2 -17,1;137,5
-17,1 -185,1; 150,8

175 -4,7,39,6
22,2 0,2; 44,2
17,4 -4,6;39,5
19,2 -45;428

1,8 -33,0;36,5

-17,4 -41.8;6,9
-18,3  -41,3;4,7
10,8 -21,8;43,5

10,0 -151,0;171,1
-74,6  -163,5; 14,3
-81,9 -159,3; -4,5
22,8 -112,6; 158,3

8,3 -36,2; 52,8

16,6 -11,4; 44,6
7,7 -59,0; 74,4
-26,6  -97,3; 44,0
-30,3 -188,5; 127,9
55,7 -26,8; 138,2
61,6 -7,4;,130,6

28 -122,0; 127,7

16,5 -6,2; 39,3
21,3 -1,2; 43,7
17,7 -3,5; 39,0
18,1 -5,2,41,5

2,6 -33,6; 38,7
-16,2 -34,9; 2,6
-176  -33,3;-1,9

7,6 -20,3; 35,6

6,4 -140,5; 153,3

-84,3 -194.8; 26,3
-80,2 -185,5; 25,2
61,0 -103,0; 225,0

7,0 -50,7; 64,7

16,8 -26,8; 60,4
4,7 -113,5;122,8
-52,5 -201,4; 96,4
-24,3 -164,5; 115,8
64,1 -36,3;164,5
58,3 -29,8;146,4
-40,8 -240,4, 158,7
18,6 -3,0; 40,1
23,3 1,8; 44,7
17,0 -6,3; 40,4
20,4 -3,5; 44,4

0,8 -32,5; 34,2

-19,0  -48,7; 10,7
-19,2  -49,5;11,1
14,7 -21,7,51,1

PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index, ein Gesamtscore <5 wird als unauffallig bewertet, ein
Score > 5 als aufféllig, TST: Gesamtschlafzeit, SOL: Einschlaflatenz, WASO: Wachdauer nach
Schlafbeginn, NASO: Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn, SE: Schlafeffizienz, min:
Minuten, Indextest: Aktigraphie oder Eigenangabe; PSG: Polysomnographie, Hand: Platzierung
am Handgelenk des nicht-dominanten Arms, Hifte: Platzierung an der rechten Hufte, SD:
Standardabweichung, Kl: Konfidenzintervall; LALM: untere Grenze der Ubereinstimmung;
UALM: obere Grenze der Ubereinstimmung
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Abbildung 14 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Gesamtschlafzeit
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach PSQI Gesamtscore.
Gesamtschlafzeit (TST) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); TST Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere TST:
Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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5 Diskussion

In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass die Ubereinstimmung von
Schlafparametern, die mittels PSG und Aktigraphie bestimmt wurden, vom Trageort
der jeweiligen Aktigraphiegerate abhangig ist. Die beste Ubereinstimmung mit der PSG
war fur die Schlafparameter TST und SE % zu beobachten. Die Schlafparameter SOL,
NASO und WASO wiesen hinsichtlich der Ubereinstimmung mit der PSG starkere
Einschrankungen auf. Die Geréate, die am Handgelenk getragen wurden, zeigten
insgesamt eine bessere Ubereinstimmung mit der PSG als die huftplatzierten Gerate.
Fur die meisten Schlafparameter zeigten die Aktigraphiegerate an der Hifte im Bland-
Altman Plot eine deutliche Abh&ngigkeit des Messfehlers vom Messniveau. Die
Ubereinstimmung zwischen der PSG und den beiden Geréatetypen, die an der Hifte
getragen wurden (GT3X+®, SOMNOWatch plus ®), war sowohl fiir den systematischen
Fehler, die Prazision der Differenzen zwischen den Geraten und der PSG als auch fur
das Vorliegen einer Abhéngigkeit des Messfehlers vom Messniveau vergleichbar. Die
Ubereinstimmung zwischen PSG und der Selbsteinschatzung des nachtlichen Schlafes
durch die Studienteilnehmer war abhéangig vom jeweiligen Schlafparameter, der mit der
PSG verglichen wurden. Fiur WASO und SE % zeigte die Selbsteinschatzung eine
Ubereinstimmung mit der PSG, die mit derjenigen der Aktigraphie am Handgelenk
vergleichbar war. Die Ubereinstimmung fiir SOL und NASO wies fiir alle Methoden, die

in unserer Studie gegenitiber PSG verglichen wurden, Einschrankungen auf.

5.1 Ubereinstimmung der Schlafparameter zwischen Aktigraphie
und PSG

Zur Ubereinstimmung zwischen Aktigraphie und PSG als Referenzmethode wurden
bereits verschiedene Studien durchgefiihrt und publiziert. Viele dieser Untersuchungen
beurteilten die Ubereinstimmung anhand der Gutekriterien Sensitivitat und Spezifitat.
Diese Beurteilungen basierten darauf, dass durch die zu vergleichenden Verfahren
jeweils zeitlich definierte Abschnitte (Epochen) wahrend der Nacht als Schlaf bzw.
Wach Klassifiziert wurden. Im Anschluss an die zeitlich synchronisierte Messung
wurden die Proportionen verglichen, die durch Aktigraphie und PSG jeweils gleich bzw.
unterschiedlich klassifiziert wurden. Sensitivitdt wird in diesem Zusammenhang in der
Regel als die Fahigkeit einer objektiven Messung (bzw. ihres Auswertealgorithmus),
Schlaf zu erkennen, definiert [89]. Dies entspricht dem Anteil der polysomnographisch
klassifizierten Schlafepochen, die auch durch die Aktigraphie als Schlaf klassifiziert
werden. Entsprechend ist die Definition der Spezifitat, die Fahigkeit Wachsein zu

erkennen, als Anteil der polysomnographisch klassifizierten Wachepochen, die auch
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durch die Aktigraphie als Wach klassifiziert werden [89]. In Verdffentlichungen zur
Validitat der Aktigraphie und auch in den zusammenfassenden systematischen
Ubersichtsarbeiten werden diese beiden MalRe oder aber Korrelationskoeffizienten zum
Vergleich der abgeleiteten Schlafparameter herangezogen [3, 89].

In Klinik und Forschung ist die korrekte Klassifizierung in Schlaf oder Wachsein fur
einzelne aufeinanderfolgende Epochen wahrend der Nacht allerdings von nachrangiger
Bedeutung. Die Beurteilung der Schlafqualitat beruht in der Regel auf den
zusammengefassten Schlafparametern der gesamten Nacht, gegebenenfalls in
Zusammenschau mit der individuellen Beurteilung des jeweiligen Individuums. Aus
diesem Grund wurde auf den epochenweisen Vergleich in der vorliegenden Arbeit
verzichtet. Die Beurteilung der Ubereinstimmung zwischen Referenzmethode und
Indextests wurde ausschlie3lich basierend auf den né&chtlichen Schlafparametern
durchgefuhrt. Dieser Vergleich wurde unter Verwendung der von Bland & Altman 1989
vorgeschlagenen Methode vorgenommen. Diese Methode ist gegenwartig die Methode
der Wahl, wenn Informationen zur systematischen Abweichung einer Messung im
Vergleich zu einer anderen, die Beschreibung eines Bereichs (Ubereinstimmungsinter-
vall), in dem die Ubereinstimmung der beiden Verfahren fiir 95 % der untersuchten
Individuen beobachtet werden kann sowie die Konsistenz des Messfehlers Uber den
Messbereich beurteilt werden soll [90, 91]. Auf die Berechnung von Korrelations-
koeffizienten wurde verzichtet, da diese zur Beurteilung der Ubereinstimmung zweier
Messverfahren mit verschiedenen Limitationen behaftet sind. So lassen die
Koeffizienten zwar Aussagen zur Assoziation zwischen zwei Messverfahren aber nicht

notwendigerweise zu deren Ubereinstimmung fiir einzelne Individuen zu [91, 92].

5.1.1 Gesamtschlafzeit

Fur die Gesamtschlafzeit zeigte sich vor allem fur die hiiftplatzierten Aktigraphiegerate
im Mittel eine deutliche Uberschatzung der TST im Vergleich zur PSG. Diese war
begleitet von einer Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau. Geringere mittlere
TSTs wurden durch die Aktigraphiegerate an der Hifte starker Gberschatzt als langere
mittlere TSTs. Dies resultierte daraus, dass die hiftplatzierten Gerate den gréf3ten Teil
der nachtlichen Zeit als Schlaf klassifizierten. Dies fuihrte zu ahnlichen TSTs fir alle
Studienteilnehmer, unabhé&ngig davon, wie lange die Teilnehmer gemal PSG wirklich
geschlafen hatten. Die Einordnung dieser Ergebnisse in die bestehende Literatur ist
nur eingeschréankt moglich, da bisher keine Veroéffentlichung die TST aus hiftbasierten

Aktigraphieaufzeichnungen gegeniber der PSG verglich.
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Zur aktigraphischen Bestimmung von Schlafparametern mit einem Aktigraphiegeréat
gleichen Typs wurde bislang lediglich eine Studie zur SOMNOwatch® durchgefiihrt und
publiziert [66]. Dick und Kollegen verglichen 28 Aufzeichnungen von insgesamt 17
Patienten mit Verdacht auf schlafbezogene Atmungsstérungen wahrend ihrer
diagnostischen und/ oder therapeutischen Nacht im Schlaflabor gegentiber PSG [66].
Die SOMNOwatch ® wurde zur Aufzeichnung am Handgelenk getragen. Fir die TST
wurde eine mittlere Differenz zur PSG von 7 Minuten berichtet [66]. Diese ist dhnlich
zur mittleren Differenz in der vorliegenden Arbeit. Im Gegensatz dazu ist das
Ubereinstimmungsintervall in der Arbeit von Dick et al. deutlich schmaler (LALM -37
min, UALM 51 min) als das der vorliegenden Arbeit [66]. Eine homogenere Studien-
population in der Arbeit von Dick et al. kdnnte dort zur Beobachtung von schmaleren
Ubereinstimmungsintervallen gefiihrt haben. Zudem gingen mehrfach Daten derselben
Patienten in die Auswertung ein [66]. Dies kénnte ebenfalls zu praziseren Schatzungen
des systematischen Fehlers gefiihrt haben. Da in der Arbeit von Dick et al. keine
Konfidenzintervalle fur die mittlere Differenz der beiden Verfahren und die Grenzen der
Ubereinstimmung berichtet wurden, lasst sich keine Aussage daruber treffen, wie
prazise die jeweiligen Ubereinstimmungsgrenzen geschatzt wurden. Aufgrund der
deutlich geringeren Teilnehmerzahl in der Studie von Dick und Kollegen sind die
Schatzungen dort aber vermutlich mit mehr Unsicherheit behaftet als in der
vorliegenden Arbeit. Im Vergleich zu anderen Publikationen mit Aktigraphiegeraten am
Handgelenk zeigte die SOMNOwatch plus ® in der vorliegenden Arbeit &hnliche oder
geringere Differenzen zur PSG. Untersuchungen zum Aktigraphen Sleepwatch-O
beispielsweise zeigten fur die TST mittlere Differenzen zur PSG mit zugehdrigen
Ubereinstimmungsintervallen, die je nach Auswertemodus, der fir die Sleepwatch-O

genutzt wurde, vergleichbar sind mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit [93, 94].

Insgesamt wird aufgrund der geringen systematischen Abweichung zur PSG und einer
geringen Abhangigkeit des Messfehlers vom Messhiveau die Schatzung der TST in
groRen bevélkerungsbasierten Studien mit der SOMNOwatch plus® am Handgelenk
als maoglich beurteilt. Dies ermdglicht eine relativ genaue Schatzung der mittleren TST
auf Gruppenniveau. Aufgrund der hohen Variabilitéat und teilweise grof3en individuellen
Differenzen zwischen PSG und Aktigraphie am Handgelenk kdénnen Aussagen fir
einzelne Individuen basierend auf der Aktigraphie nicht empfohlen werden. Die Gerate
an der Hufte wiesen eine hohere Prazision bei gleichzeitig groferem systematischem
Fehler auf. Zusatzlich zeigten sie eine deutliche Abhangigkeit des Messfehlers vom
Messnhiveau, so dass insgesamt die Schatzung der TST mit der SOMNOwatch plus®

oder dem GT3X+® am Trageort Hiifte nicht empfohlen werden kann.
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5.1.2 Einschlaflatenz

Die mittlere Differenz zur PSG war fir die handgelenksbasierte SOL der SOMNOwatch
plus © vergleichbar zur mittleren Differenz der Arbeit von Dick und Kollegen [66]. Dort
wich die SOL im Mittel um 6 Minuten, in der vorliegenden Arbeit um 7,7 Minuten von
der PSG ab. Vergleichbar mit der TST war auch fur die SOL das Ubereinstimmungs-
intervall in der Arbeit von Dick und Kollegen deutlich geringer als in der vorliegenden
Untersuchung. Die Griinde fir die Unterschiede in der Ubereinstimmung der
aktigraphiebasierten SOL mit der PSG zwischen der vorliegenden und der Arbeit von
Dick und Kollegen entsprechen vermutlich denen, die fir die TST bereits diskutiert
wurden. Dariiber hinaus wurden Bland-Altman Analysen zur Ubereinstimmung der
SOL zwischen Aktigraphie und PSG nur in einzelnen Veroéffentlichungen zu anderen
Aktigraphiegeraten berichtet. Eine Untersuchung an 54 depressiven Patienten mit
Insomnie aus dem Jahr 2012 [95] zeigte flr das Aktigraphiegerat Actiwatch-64 eine mit
der vorliegenden Arbeit vergleichbare Ubereinstimmung mit der PSG. Die SOL der
Actiwatch-64 wich in dieser Arbeit im Mittel um 4,2 Minuten (SD 5,3) von der PSG
ab [95]. Die korrespondierenden Bland-Altman Plots zeigten ein nahezu identisches
Muster zu den Bland-Altman Plots der vorliegenden Arbeit und wiesen ebenfalls eine
Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau der SOL auf. Die Autoren
schlussfolgerten daraus, dass bei Person mit Depression und Schlafstérungen die SOL
im Mittel zwar gut durch die Aktigraphie geschéatzt wurde, es aber fur verschiedene
Individuen zum Teil grof3e Abweichungen geben kann und dass die Aktigraphie lange
SOL weniger akkurat schatzt als kurze SOL [95].

Die Unterschiede der SOL zwischen PSG und Aktigraphie kénnten unter Umstanden
darauf zurtickzufihren sein, dass Aktigraphie und PSG sich auf unterschiedliche
Konstrukte des Einschlafzeitpunktes beziehen, die zeitlich nicht synchron miteinander
einhergehen. Bezogen auf das Phanomen der Einschlaflatenz wies Tryon in einer
Publikation darauf hin, dass der Schlafbeginn ein gradueller und kein diskreter Prozess
sei, bei dem nicht exakt zwischen einem Zeitpunkt und einem darauffolgenden
Zeitpunkt zwischen Wachsein und Schlafen differenziert werden konne. Dieser
Prozess, den Tryon als Einschlafspektrum bezeichnet, weise verschiedene Phasen
des Einschlafens nacheinander auf[96]. Die Aktigraphie erkenne demnach friihere
Stadien des Einschlafspektrums, da sie andere physiologische Signale als die PSG
misst. Die Aktigraphie detektiert den Einschlafzeitpunkt bereits, wenn der Korper zur
Ruhe gekommen ist, die PSG erst, wenn Gegensténde, die in der Hand gehalten
werden, fallen gelassen wirden. Letzteres tritt im Verlauf des Einschlafspektrums erst

spater ein. Aus diesem Grund ware der beobachtete Unterschied zwischen Aktigraphie
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und PSG fir die SOL gemald Tryon als systematischer Unterschied und nicht als
zufélliger zu betrachten [96]. Dies konnte zumindest fur die handgelenksbasierten
Messungen teilweise die Unterschiede zwischen PSG und Aktigraphie in der
vorliegenden Untersuchung erklaren. Basierend auf den zeitlichen Unterschieden der
Phasen des Einschlafspektrums ware allerdings zu erwarten, dass eine systematische
Unterschatzung der SOL durch die Aktigraphie zu beobachten ware, die mit einer
Unabhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau der SOL einherginge. Gerade
Letzteres war in der vorliegenden Arbeit jedoch nicht zu beobachten. Somit kann der
Unterschied des zeitlichen Auftretens der verschiedenen physiologischen Signale,

nicht die alleinige Erklarung fur die Unterschiede zwischen Aktigraphie und PSG sein.

Aufgrund der stark variierenden Unterschiede zwischen Aktigraphie und PSG fiir die
SOL mit teilweise hohen individuellen Differenzen zur PSG und einer Abhangigkeit des
Messfehlers vom Messniveau der SOL, kann zusammenfassend die Messung der SOL
mit den Geraten und der Auswertungssoftware, die fur diese Arbeit verwendet wurden,

nicht empfohlen werden.

5.1.3 Wachdauer nach Schlafbeginn

Im Vergleich zur PSG wurde die WASO durch die SOMNOwatch plus® am Handgelenk
und durch die Eigenangaben im Mittel (berschéatzt, wéhrend sie durch die
hiftplatzierten Gerate im Mittel unterschatzt wurde. Die hiftplatzierten Gerate zeigten
wiederum eine deutliche Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau. Langere
mittlere WASOs wurden dabei starker durch die hiftplatzierten Geréate unterschéatzt als
kurzere mittlere WASOs. Vergleichbar zur hiftgemessenen TST ist die Ursache
hierfiir, dass die hiiftplatzierten Gerate die meiste Zeit wahrend der Nacht als Schlaf
klassifizierten, unabhéngig davon, ob die Teilnehmer in der entsprechenden Zeit

tatsachlich geschlafen hatten oder nicht.

WASO wurde als Schlafparameter selten in Untersuchungen zur Ubereinstimmung
zwischen Aktigraphie und PSG berlicksichtigt, deshalb ist der Vergleich zu publizierten
Studien fir diesen Schlafparameter nur eingeschrénkt mdglich. Die systematische
Ubersichtsarbeit von van de Water berichtete lediglich Korrelationskoeffizienten fir den
Vergleich der WASO zwischen der PSG und verschiedenen Aktigraphiegeraten
unterschiedlicher Fabrikate in verschiedenen Populationen. Die berichteten Produkt-
Moment Korrelationskoeffizienten lagen fir Kurzzeitmessungen von bis zu drei Tagen
zwischen -0,12 und 0,64 [89]. Ein direkter Vergleich dieser berichteten Korrelationen
mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit ist schwierig, da auch ein hoher

Korrelationskoeffizient nicht zwingend den Schluss zulasst, dass eine hohe
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Ubereinstimmung zwischen zwei Messverfahren vorliegt [91, 92]. Eine Untersuchung
zum Vergleich zweier Aktigraphiegerate gegentuber PSG an 115 Kindern und
Jugendlichen aus Philadelphia berichtete ausschlie3lich Mittelwerte sowie mittlere
Differenzen der aktigraphiebasierten WASO zur PSG [97]. In dieser Studie wurde die
WASO je nach Gerét, Auswertealgorithmus und Alter der Kinder und Jugendlichen um
bis zu 41,6 Minuten durch die Aktigraphiegeréte unter- und bis zu 1,2 Minuten
Uberschétzt. Da keine Bland-Altman Plots fur den Vergleich gegeniber der PSG
gezeigt wurden, kann Uber eine moglicherweise vorliegende Abhangigkeit des
Messfehlers vom Messniveau nichts ausgesagt werden [97]. Eine kirzlich publizierte
Studie von Kosmadopoulos und Kollegen [98] zeigte allerdings fur die WASO beider
Aktigraphiegerate (Actiwatch-64, Actical), die an 22 jungen Erwachsenen gegenuber
der PSG verglichen wurden, ebenfalls eine deutliche Abhangigkeit des Messfehlers
vom Messniveau [98]. So lasst sich insgesamt aus den Ergebnissen der vorliegenden
Arbeit und der veroffentlichen Literatur schlussfolgern, dass die Schatzung der WASO

durch Aktigraphiegerate insgesamt eher unzuverlassig zu sein scheint.

Fur die Geréate und Auswertealgorithmen der vorliegenden Arbeit kann die Schatzung
der WASO hdéchstens fur Aussagen auf Gruppenebene mit handgelenksbasierten
Messungen empfohlen werden. Allerdings sind auch diese mit Einschréankungen
verbunden, da die Differenzen zwischen PSG und SOMNOwatch plus® mit hoheren
mittleren WASO eine groRBere Variabilitat aufweisen, die in der Interpretation
bertcksichtigt werden sollten. Die Schatzung der WASO mit hiiftbasierten Messungen
der in der vorliegenden Untersuchung verwendeten Gerate kann aufgrund der hohen
mittleren Abweichung zur PSG und der starken Abhangigkeit des Messfehlers vom

Messniveau insgesamt nicht empfohlen werden.

5.1.4 Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn

Die Anzahl nachtlicher Wachphasen wurde bisher in Studien zur Ubereinstimmung
zwischen Aktigraphie und PSG kaum berticksichtigt, so auch nicht in der Studie zur
SOMNOwatch ® von Dick et al. [66]. Somit ist die Einordnung in die bestehende

Literatur fur diesen Schlafparameter limitiert.

In unserer Untersuchung zeigten sich fur die NASO mittlere Differenzen zur PSG
zwischen 17,4 und 22,2 Wachphasen pro Nacht, die mit grof3en individuellen
Unterschieden und einer deutlichen Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau
einhergingen. Die Streudiagramme zur NASO wiesen fir alle Beurteilungsverfahren
eine Parallele zur x-Achse auf. Fir die geratebasierten Messungen bedeutet dies, dass

wahrend der Nacht nur sehr wenige Wachphasen wirklich durch die Aktigraphie als
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solche erkannt werden. Die Griinde hierfur bleiben letztlich spekulativ. Ein méglicher
Grund fur den beobachteten Unterschied kdnnte sein, dass die Schwellenwerte, die in
den Auswerteprogrammen fir die Unterscheidung von Schlaf und Wach verwendet
werden, zu gering sind, um kurze Wachphasen oder Wachphasen, die mit wenigen
Bewegungen einhergehen, erkennen zu kénnen. Dies miisste in weiterfihrenden

Untersuchungen gepruft werden.

Insgesamt kann die Schatzung der NASO mit der Kombination aus Aktigraphiegeréaten
und Auswertungssoftware, die in der vorliegenden Arbeit verwendet wurden, aufgrund
hoher mittlerer Differenzen zur PSG, der teilweise grofRen individuellen Differenzen und
der starken Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau nicht empfohlen werden.

5.1.5 Schlafeffizienz

Die SE % wurde in der vorliegenden Arbeit hinsichtlich der mittleren Abweichung zur
PSG am besten durch das Gerat am Handgelenk geschéatzt. Die Geréate an der Hufte
zeigten auch hier deutlich groRere Abweichungen der mittleren SE % zur PSG, die
ebenfalls von einer Abhangigkeit des systematischen Fehlers vom Messniveau

gekennzeichnet waren.

Vergleicht man die Schatzung der SE % am Handgelenk mit den Schétzung der
Untersuchung von Dick und Kollegen, zeigt sich auch fur die SE %, dass die mittlere
Abweichung zur PSG in dieser Arbeit und der vorliegenden Untersuchung vergleichbar
(4 % versus 1,8 %), die Ubereinstimmungsintervalle in der vorliegenden Untersuchung
allerdings deutlich breiter sind [66]. Mdgliche Grinde fir die Unterschiede zwischen
den Studien wurden bereits weiter oben fir die TST diskutiert. Die SE % wurde
insgesamt nur in sehr wenigen mit dieser Arbeit vergleichbaren Untersuchungen
gegenluber der PSG verglichen. Die bereits zitierte Untersuchung von Meltzer und
Kollegen [97] zeigte fur die SE % zweier gegenlber PSG verglichene Aktigraphie-
gerate bei Kindern und Jugendlichen mittlere Differenzen zur PSG von -5,8 % bis zu
11,8 % in Abhéangigkeit von Gerat, Auswertealgorithmus und Altersgruppe der Kinder
und Jugendlichen [97]. Verglichen dazu ist die mittlere Abweichung zur PSG in der
vorliegenden Arbeit als insgesamt eher gering einzuordnen. Bland-Altman Plots
wurden fur den Vergleich gegenuber PSG in der Arbeit von Meltzer und Kollegen nicht
durchgefihrt, so dass nichts zur Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau

ausgesagt werden kann.

Insgesamt kann die Schatzung der SE % mit den in der vorliegenden Arbeit

verwendeten Gerdten am Handgelenk fiir Aussagen auf Gruppenebene empfohlen
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werden. Aufgrund hoher mittlerer Differenzen und einer deutlichen Abhangigkeit des
Messfehlers vom Messniveau ist die Schatzung der SE % mit hiftbasierten
Aktigraphiemessungen nicht zu empfehlen.

5.1.6 Trageorte zur aktigraphiebasierten Messung von Schlafeigenschaften

Das Abweichen vom etablierten Trageort ,Handgelenk® fur die Aktigraphie zur
Bestimmung von Schlafeigenschaften wére, wie eingangs beschrieben, mit
verschiedenen praktischen Vorteilen verbunden. Auch die Hersteller der Geréate selbst
empfehlen fur manche Anwendungen in ihren Benutzerhandbilichern explizit die
Platzierung der Gerdte am Rumpf der zu untersuchenden Person [69, 70]. Die
Hersteller stutzen sich in diesem Zusammenhang auf eine Untersuchung von Weiss
und Kollegen, die der Fragestellung nachgegangen ist, ob Gerate, die zur Messung der
korperlichen Aktivitdt mit Platzierung am Rumpf entwickelt und hergestellt wurden,
auch zur Messung von Schlafeigenschaften geeignet sind [99]. Die Studie verglich
wahrend einer Nacht im Schlaflabor insgesamt drei Aktigraphiegeréate gegentiber PSG.
Eines davon (Actical) war urspringlich fir die Messung korperlicher Aktivitat mit einer
Platzierung am Rumpf entwickelt worden und wurde fur die Messung der
Schlafeigenschaften im Rahmen der Studie am Handgelenk platziert. Die Autoren
schlussfolgerten aus den Ergebnissen ihrer Untersuchung, dass es mdglich sei, mit
Geraten, die fur eine Rumpfplatzierung entwickelt wurden, Schlafeigenschaften
zuverlassig zu messen [99]. Da die Gerate fur die Schlafmessung der Studie von
Weiss und Kollegen ausschlieBlich am Handgelenk getragen wurden, lassen die
Ergebnisse  keine  Schlussfolgerung hinsichtlich der  Schatzung von
Schlafeigenschaften mit Aktigraphiegeraten am Rumpf zu.

Andere Untersuchungen, die Schlafparameter mit den gleichen Geraten an
Handgelenk und Rumpf verglichen haben, legten die Vermutung nahe, dass der
Trageort auf die Gite der Bestimmung von Schlafeigenschaften einen Einfluss hat. In
der Arbeit von Hjorth und Kollegen wurde verglichen, wie gut Schlafparameter aus
Aktigraphiegeraten (ActiGraph GT3X+ ®), die zeitgleich an Rumpf und Handgelenk
getragen wurden, Ubereinstimmen [9]. Die Untersuchung wurde Gber 7 Tage und 8
Néachte an insgesamt 62 danischen Schulkindern durchgefihrt. Fir die Auswertung
wurden bekannte Algorithmen zur Schlafauswertung verwendet [64, 65]. Diese waren
fir Auswertungen am Handgelenk entwickelt worden. Die Autoren flhrten einen
Vergleich von zeitgleich aufgezeichneten Epochen, die durch die Geréte jeweils als
Schlaf oder Wach Kklassifiziert wurden, durch. Der direkte epochenweise Vergleich

zeigte, dass 98,8 — 99,7 % der Epochen, die durch die Handgelenksgerate als Schlaf
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klassifiziert wurden, auch durch die Geréte an der Taille als Schlaf klassifiziert wurden.
Im Gegensatz dazu wurden lediglich 29,8 — 46,9 % der handgelenksbasierten
Wachepochen auch durch die Gerate an der Taille als Wach klassifiziert. Fur die
Gesamtschlafzeit, die an beiden Trageorten bestimmt wurde, zeigte sich ein
Unterschied zwischen einer Platzierung im unteren Bereich der Taille und am
Handgelenk von im Mittel 65,2 Minuten fir die Auswertung unter Verwendung des
Sadeh-Algorithmus [65] und von 60,1 Minuten im Mittel fir den Algorithmus von Cole et
al. [64]. Der Unterschied zwischen Taille und Handgelenk fir die Schlafeffizienz betrug
im Mittel 11,2% unter Verwendung des Sadeh-Algorithmus und 10,2 % unter

Verwendung des Algorithmus von Cole und Kollegen [9].

Fir die Messung mit der SOMNOwatch plus ©, fiir die der direkte Vergleich zwischen
Huft- und Handgelenksmessung in der vorliegenden Arbeit mdglich war, zeigten sich
im Mittel noch gréRere Unterschiede zwischen Huft- und Handgelenksmessungen flr
TST und SE % als in der Studie von Hjorth und Kollegen [9]. So unterschied sich die
TST zwischen Hifte und Handgelenk im Mittel um 87,6 Minuten und SE % im Mittel um
19,2 %. Dass die Unterschiede zwischen den beiden Trageorten in der vorliegenden
Untersuchung noch deutlicher ausfielen als in der Untersuchung von Hjorth und
Kollegen, kénnte durch die unterschiedlichen Geratetypen, einen unterschiedlichen
Algorithmus, der in die Auswertungssoftware integriert ist, oder aber auch durch
unterschiedliche Untersuchungsbedingungen (Aufzeichnungsdauer, Population) erklart
werden, bleibt aber letztlich spekulativ. Hjorth und Kollegen schlussfolgerten aus ihren
Ergebnissen, dass handgelenks- und taillenplatzierte Aktigraphiegeréate nicht
gegeneinander austauschbar verwendet werden kénnen, wenn Schlafeigenschaften
gemessen werden sollen. Darlber hinaus diskutierten die Autoren, dass die
Uberschatzung von TST und SE % durch die taillenbasierten Messungen dadurch
begriindet sein kdnnte, dass die Auswertealgorithmen, die fir handgelenksplatzierte
Gerate entwickelt wurden, nur eine eingeschrankte Kapazitat fir die Identifizierung von

Wachepochen am Trageort Rumpf aufweisen [9].

Insgesamt sind die vorliegenden Ergebnisse mit den Ergebnissen der Untersuchung
von Hjorth et al. vereinbar. Sie gehen insofern dariber hinaus, dass mit dieser
Untersuchung quantifiziert werden konnte, wie gut die Messungen an den jeweiligen
Trageorten mit der Referenzmethode PSG Ubereinstimmen. Es zeigte sich im
Vergleich zur PSG, dass die Differenzen zwischen hiftplatzieren Messungen und der
PSG zwar haufig praziser waren, als diejenigen handgelenksbasierter Messungen,
dies aber in der Regel mit einem deutlich gréReren systematischen Fehler und einer

starker ausgepragten Abhangigkeit des Messfehlers vom Messniveau des jeweiligen
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Schlafparameters einherging. Eine Platzierung am Handgelenk ist demnach einer
Rumpfplatzierung fur die Messung von Schlafeigenschaften mittels Aktigraphie
tberlegen, zumindest fur die Kombinationen von Geraten und Auswerteprogrammen,
die in der vorliegenden Arbeit verwendet wurden. Erklaren lasst sich dies dadurch,
dass die Aktigraphiegerate an der Hufte nahezu alle Epochen wéahrend der Nacht als
Schlaf einstuften. Dies resultierte in hohen néchtlichen Schlafdauern, niedrigen
nachtlichen Wachdauern, einer sehr geringen Einschlaflatenz von etwa 0 Minuten,
hohen Schlafeffizienzen und niedrigen Anzahlen an Wachphasen wéahrend der Nacht.
Aus diesem Grund sind die Differenzen zwischen PSG und den hiftbasierten
Messungen Kklein fir niedrige Werte im Messbereich und werden groRer fur hohere
Werte im Messbereich, was die beobachtete Abhangigkeit des Messfehlers vom
Messniveau fur die jeweiligen Schlafparameter zur Folge hat. Somit lassen sich die
Unterschiede zwischen PSG und hiftbasierten Aktigraphiemessungen fir die
einzelnen Schlafparameter im Wesentlichen durch die Uberschatzung des Schlafes
wahrend der Nacht erklaren, die fur Individuen mit langer nachtlicher Schlafdauer
weniger stark ausgepragt ist, als fur Individuen mit kurzer nachtlicher Schlafdauer. Aus
anderen Untersuchungen in verschiedenen Populationen ist bekannt, dass Aktigraphie
im Allgemeinen dazu tendiert, den Anteil nachtlichen Schlafes systematisch zu uber-
und den nachtlicher Wachphasen systematisch zu unterschéatzen [67, 100-102]. In
unserer Untersuchung war dies fur huftbasierte Messungen noch ausgepragter der Fall
als fur handgelenksbasierte Messungen.

Es kann nahezu ausgeschlossen werden, dass geratespezifische Eigenschaften der
Hauptgrund fir die beobachteten Unterschiede zwischen Huft- und Handgelenks-
platzierung in der vorliegenden Untersuchung sind. Zum einen wurden Geréate des
gleichen Fabrikates (SOMNOwatch plus ®) an beiden Trageorten direkt mittels
zeitgleicher Messungen verglichen. Zum anderen wiesen die Ergebnisse der beiden
verschiedenen Fabrikate an der Hifte sehr &hnliche Ergebnisse auf. Zudem konnten
Cellini und Kollegen in einer Untersuchung an 30 Erwachsenen zeigen, dass der
GT3X+® am Handgelenk eine &hnliche Ubereinstimmung wie das fir die
Schlafmessung etablierte Aktigraphiegerat Actiwatch-64 fur die Schlafparameter TST,
SOL, WASO und SE % mit der PSG fiur einen Tagesschlaf von maximal 120 Minuten
zeigte [103]. Die Bland-Altman Plots wiesen A&hnliche Muster wie die der
Handgelenksmessungen der vorliegenden Arbeit auf, basierten allerdings auf weniger
Teilnehmern und einer insgesamt kiirzeren absoluten Schlafzeit, so dass die absoluten
Werte nicht direkt vergleichbar sind. Insgesamt lassen sie aber den Schluss zu, dass

der GT3X+ ® am Handgelenk getragen, dhnliche Schatzungen der Schlafparameter
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erlaubt, wie vergleichbare am Handgelenk getragene Aktigraphiegerate. So kann
geschlussfolgert werden, dass die beobachteten Differenzen zwischen Hufte und
Handgelenk hauptsachlich auf eine mangelnde Validitat der in den
Softwareanwendungen der Hersteller verwendeten Auswertealgorithmen fur
Messungen an der Hifte oder anderer Rumpfplatzierungen zurtickzufiihren ist.
Aktuelle Entwicklungen im Bereich der Auswertungsalgorithmen fur die Akzelerometrie
weisen darauf hin, dass zukilnftig auch mit hiftplatzierten Akzelerometern
Schlafeigenschaften zuverlassig bestimmt werden kodnnen [104, 105]. Unter
Verwendung der Akzelerometriedaten, die im Rahmen der Préatests der Nationalen
Kohorte aufgezeichnet wurden, wurde ein Auswertealgorithmus, der auf
Spektralanalyse mit Fast Fourier Transformation beruht, entwickelt und publiziert, der
dies ermoglichen wiirde. Dieser Algorithmus erlaubt die Schlaf-Wach-Differenzierung
sowohl fur handgelenks- als auch fur hiftplatzierte Akzelerometer mit vergleichbaren
Flachen (AUC, area under the curve) unter der Receiver-Operator Characteristics
Kurve (ROC) [105].

5.2 Ubereinstimmung der Schlafparameter zwischen PSG und

Eigenangaben

Die Ubereinstimmung zwischen selbstberichteten Schlafparametern und PSG fiir TST,
SE% und WASO war in der vorliegenden Untersuchung vergleichbar zur
Ubereinstimmung dieser Schlafparametern, die mit der SOMNOwatch plus® am
Handgelenk geschatzt wurden. Bezogen auf die mittlere Differenz zur PSG ist die
Schatzung der WASO durch die Studienteilnehmer selbst insgesamt sogar als besser
zu bewerten im Vergleich zur WASO-Schatzung aller in der vorliegenden Studie
verwendeten Aktigraphiegerédte. Dies zeigte sich in anderen Untersuchungen, die
Aktigraphie und Eigenangaben gegentber PSG verglichen nicht ganz so deutlich. In
einer Untersuchung mit 54 Patienten mit Depression und gleichzeitig vorliegender
Insomnie wies die selbstberichtete WASO im Mittel eine héhere Differenz zur PSG auf
als die der Actiwatch-64 [95]. Die Unterschiede zwischen dieser und der vorliegenden
Arbeit konnten verschiedene Ursachen haben. Zum einen konnte die
Leistungsfahigkeit der verwendeten Aktigraphiegerdte im Vergleich zur PSG aufgrund
technischer Unterschiede der verwendeten Geratetypen oder Auswertealgorithmen
insgesamt unterschiedlich sein. Da es sich bei den Teilnehmern um Patienten mit
Depression und Insomnie handelte [95], konnte auch eine verzerrte
Schlafwahrnehmung dieser Patienten die Unterschiede zwischen den Publikationen
erklaren. Diese bleiben aber ohne direkten Vergleich der jeweiligen Geratetypen und

Populationen gegeniber PSG letztlich spekulativ.
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Andere Untersuchungen verglichen Eigenangaben gegentiber Aktigraphie meist ohne
direkten Vergleich mit der PSG als Referenzmethode. Teilweise wurde auch versucht,
Eigenangaben mittels Aktigraphie zu plausibilisieren oder gar zu validieren. Eine
australische Untersuchung von Girschik und Kollegen berichtete lediglich eine geringe
Ubereinstimmung zwischen selbstberichteten und aktigraphiebasierten Schlafeigen-
schaften an Arbeitstagen und arbeitsfreien Tagen fir die Schlafparameter Schlafdauer,
SOL, SE % und WASO als individuelle Mal3e der objektiven Schlafqualitat [79]. In der
Publikation von Girschik und Kollegen werden mdgliche Ursachen fir die beobachtete
schlechte Ubereinstimmung zwischen Aktigraphie und Eigenangaben diskutiert, wie
zum Beispiel ein ungeeignetes Fragebogenformat fur die Erfassung von Schlaf als
mehrdimensionales Konstrukt oder der Einfluss kognitiver Prozesse auf die Schatzung

der Schlafdauer und Schlafqualitat durch die Studienteilnehmer [79].

Ein weiterer Grund fiir die schlechte Ubereinstimmung zwischen Aktigraphie und
Eigenangaben, die in dieser Untersuchung beobachtet wurde, kdnnte sein, dass fir
manche Schlafparameter die Aktigraphie keine geeignete Methode ist, um
selbstberichtete Eigenschaften zu validieren, da sie fir diese Schlafparameter selbst
nur eine geringe Ubereinstimmung zur PSG zeigt, wie in der vorliegenden
Untersuchung gezeigt werden konnte. Ancoli-Israel und Kollegen wiesen in ihrem
Review zur Aktigraphie explizit darauf hin, dass obwohl aufgrund der objektiven und
unverzerrten Natur der Aktigraphiedaten als geratebasiertes Messverfahren
angenommen werden kodnne, dass diese notwendigerweise akkurater seien als
subjektive Erhebungsverfahren, misste diese Annahme zun&chst empirisch tberprift
werden [3]. In einer amerikanischen Untersuchung, wurden unter anderem die
Angaben zu einer Nacht aus Schlaftageblichern sowie die Schlafparameter aus der
Aktigraphie der gleichen Nacht von insgesamt 103 Teilnehmern mit und ohne
Traumaerfahrung und mit und ohne posttraumatische Belastungsstorung gegeniber
den zugehdrigen Schlafparametern der PSG verglichen [106]. Die Assoziation
zwischen den selbstberichteten Schlafparametern mit denen aus Aktigraphie und PSG
wurde in dieser Untersuchung anhand von Pearson Produkt-Moment-Korrelations-
koeffizienten beurteilt. Diese Beurteilung erfolgte in vier verschiedenen Subgruppen
(aktuell bestehende sowie jemals vorliegende posttraumatische Belastungsstérung,
Traumaerfahrung positiv  sowie  negativ) der  Gesamtpopulation. Die
Korrelationskoeffizienten zwischen Schlaftagebuch und PSG waren fir die TST in zwei
von vier Subgruppen, fur SOL und WASO in 3 von vier Subgruppen hoher als die
zwischen Schlaftagebuch und Aktigraphie [106]. Auch wenn die Korrelationen nicht

direkt vergleichbar sind mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit und Produkt-
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Moment-Korrelationen nicht als gutes MaR zur Beurteilung der Ubereinstimmung
zweier Messverfahren gelten [90-92], weisen die berichteten Korrelationen zumindest
darauf hin, dass fir bestimmte Schlafparameter (z. B. WASO) in bestimmten
Populationen die Eigenangaben unter Umstanden besser mit der PSG Ubereinstimmen
als die Aktigraphie. Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen der vorliegenden
Arbeit, in der beobachtet werden konnte, dass zumindest fir manche Schlafparameter
die Eigenangabe der Schlafeigenschaften gleichwertig oder gar Uberlegen der
Aktigraphie sein kann, zumindest in einer Population mit einem geringen Anteil an

bekannten Schlafstérungen.

Aufgrund der starkeren Fehlwahrnehmung des Schlafes bei Personen mit starker
gestértem Schlaf [75], konnen diese Ergebnisse nicht auf andere Populationen, wie
beispielsweise Schlafgestorte Ubertragen werden. Aufgrund verschiedener Berichte,
dass die Ubereinstimmung der Aktigraphie mit der PSG fur Personen mit
Insomniebeschwerden oder geringerer Schlafeffizienz eingeschrankt ist [3, 4, 94],
wurden die Analysen der vorliegenden Arbeit nach Schlafqualitat und Geschlecht
stratifiziert. Letzteres aufgrund der Uberlegung, dass Frauen héaufiger uber
Insomniebeschwerden klagen als Manner [19]. Die Stratifizierung in der vorliegenden
Arbeit erfolgte basierend auf dem Gesamtscore des PSQI, der die subjektive
Schlafqualitat der zuriickliegenden vier Wochen erfasst [87]. Gegen eine Stratifizierung
basierend auf der im Schlaflabor bestimmten SE % sprach, dass die Aufzeichnungen
nur wahrend einer Nacht im Schlaflabor durchgefihrt wurden. Somit unterliegen die
PSG-geschatzten Schlafparameter mdglicherweise einem First Night Effect, der
Aussagen hinsichtlich der Schlafqualitdt basierend auf der SE % dieser Nacht
einschrankt. Auf3erdem konnte gezeigt werden, dass sich die SE % im Schlaflabor von
der Schlafeffizienz zu Hause unterscheidet [107], was die Aussagekraft der PSG-

basierten SE % zusatzlich limitiert.

Die geratebasierten Messungen zeigten nur geringflgige Unterschiede zwischen
Mannern und Frauen und zwischen Personen mit einem PSQI Gesamtscore kleiner
oder gleich bzw. groRer als 5. Die Selbsteinschatzung durch die Studienteilnehmer
zeigte hingegen fir nahezu alle Schlafparameter eine Abh&angigkeit von der subjektiven
Schlafqualitit sowie vom Geschlecht. Fir Frauen und fir Personen mit
eingeschrankter Schlafqualitat gemaR PSQI war die Ubereinstimmung mit der PSG fur
alle selbsteingeschatzten Schlafparameter im Mittel geringer als fur Manner und als fur
Personen mit guter Schlafqualitdt. Diese beobachteten Unterschiede kdnnten
moglicherweise durch die Fehlwahrnehmung des Schlafes, die fir Personen mit

Insomniebeschwerden beschrieben wurde [75], erklart werden. So zeigte ein Vergleich
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von 288 schlafgesunden Personen mit 159 Patienten mit primarer Insomnie, dass
Schlafgesunde ihre nachtliche Schlafdauer im Mittel korrekt einschétzten, wahrend
Insomniker dazu tendierten, ihre nachtliche Schlafdauer deutlich zu unterschatzen [75].
Diese Beobachtung ist vereinbar mit den beobachteten Unterschieden zwischen
Personen mit guter und eingeschrankter Schlafqualitat in der vorliegenden
Untersuchung. Da Frauen deutlich haufiger Gber Insomniebeschwerden berichten als
Manner und in der vorliegenden Untersuchung nahezu doppelt so viele Frauen einen
PSQI Uber 5 aufwiesen, koénnte sich diese Fehlwahrnehmung auch in dem

beobachteten Unterschied zwischen Mannern und Frauen widerspiegeln.

Im Bereich der Selbsteinschatzung der NASO ist zu vermuten, dass nicht alle
Wachphasen durch die Studienteilnehmer am darauffolgenden Tag erinnert werden, so
dass hier eine korrekte Wiedergabe durch das jeweilige Erinnerungsvermogen
begrenzt ist. Es konnte gezeigt werden, dass im Vergleich zur PSG die Anzahl der
Wachphasen wahrend drei aufeinanderfolgenden Nachten im Schlaflabor durch
gesunde Erwachsene systematisch unterschatzt wurde [108]. Ob eine Wachphase als
solche erinnert wird, hangt vermutlich zum einen von individuellen Eigenschaften zum
anderen aber auch von der Dauer der nachtlichen Wachphase ab. Die Schwellenwerte,
die ndétig sind, um sich an ein nachtliches Wachsein zu erinnern, lagen in einer
Untersuchung mit 41 gesunden Erwachsenen zwischen 30 Sekunden und 10 Minuten
und lagen im Mittel bei 4,3 Minuten fur die erinnerten Wachphasen [109]. Somit sind
die Unterschiede zwischen PSG und selbstgeschétzter NASO mdglicherweise dadurch
bedingt, dass hier unterschiedliche Konstrukte der NASO zugrunde liegen und gar
nicht erwartet werden kann, dass alle Wachphasen, die durch die PSG detektiert

wurden, auch durch das Individuum erinnert werden konnen.

In groRen bevdlkerungsbasierten Studien kann basierend auf den Ergebnissen dieser
Arbeit die Schatzung der TST, WASO und SE % mittels Eigenangaben empfohlen
werden, wenn Schlafeigenschaften auf Gruppenebene beurteilt werden sollen. Bei der
Interpretation der WASO ist zu berucksichtigen, dass da die Differenzen zwischen PSG
und Eigenangaben mit hoheren mittleren WASO eine grol3ere Variabilitat aufweisen.
Die Eigenangaben weisen mit hoherer subjektiver Schlafqualitat geman PSQI einen
geringeren systematischen Fehler im Vergleich zur PSG auf als mit niedrigerer
Schlafqualitat. Diese Information kdnnte man fur Sensitivitdtsanalysen nutzen, um
beispielsweise basierend auf dem PSQI Gesamtscore Untergruppen zu identifizieren,

fur die die Eigenangaben der Schlafparameter mehr oder weniger zuverlassig sind.
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5.3 Stéarken und Limitationen der Untersuchung

Eine Starke der vorliegenden Untersuchung stellt die grof3e Anzahl von Teilnehmern
mit zeitgleichen Messungen der Indextests und der PSG dar. Dartber hinaus ist
unserer Kenntnis nach diese Untersuchung die erste, die direkt zwei unterschiedliche
Platzierungsmoglichkeiten sowie selbstberichtete Schlafparameter mit der PSG
vergleichen konnte. Die Arbeit gemaR SOPs und die Auswertung aller Daten in einem
zentralen Auswertezentrum minimierte mdogliche Unterschiede zwischen den
teilnehmenden Schlaflaboren. Aufgrund der Verblindung der Auswerter gegentiber den
Ergebnissen der PSG und der anderen Aktigraphieaufzeichnungen des jeweiligen
Teilnehmers, kdénnen  mogliche  Verzerrungen  durch  Kenntnis  anderer
Untersuchungsbefunde ausgeschlossen werden. Basierend auf den Ergebnissen
dieser Untersuchung erfolgte die Auswahl der Instrumente zur Erhebung der
Schlafeigenschaften in der Hauptphase der Nationalen Kohortenstudie.

Neben diesen Starken weist die Untersuchung auch Limitationen auf: der direkte
Vergleich zwischen Handgelenks- und Huftplatzierung war nur fiir eines der
einbezogenen Aktigraphiegeréte moglich. Diese Entscheidung wurde bereits im Vorfeld
der Untersuchung getroffen und im Studienprotokoll festgelegt, um die Belastung der
Studienteilnehmer zu reduzieren. Die Platzierung des GT3X+ ® an der Hiifte wurde
gewahlt, da dies die etablierte Platzierung fir dieses Gerat ist, das hauptséchlich fur
die Messung korperlicher Aktivitat eingesetzt wird. Damit sollte die Mdglichkeit geprift
werden, ob mit diesem Gerét die gleichzeitige Messung von kdrperlicher Aktivitat und
Schlafeigenschaften bei einer Platzierung am Rumpf in zukilnftigen Studien
gewahrleistet werden konnte. Allerdings flhrte diese Entscheidung zu einer
eingeschrankten Beurteilung der Ubereinstimmung mit der PSG bei einer Platzierung
am Handgelenk. Da die beiden hiftplatzierten Gerate aber eine &hnliche
Ubereinstimmung mit der PSG aufwiesen, ist zu vermuten, dass die Ubereinstimmung
mit der PSG bei einer Handgelenksplatzierung des GT3X+® &hnlich der der
SOMNOwatch plus ® am Handgelenk ware. Eine weitere Einschrankung besteht darin,
dass der Vergleich mit der Referenzmethode auf lediglich einer Nacht im Schlaflabor
basiert, so dass ein First Night Effect nicht ausgeschlossen werden kann. Fir die
Beurteilung der Ubereinstimmung zwischen PSG und Indextests ist dies aller
Voraussicht nach von nachgeordneter Bedeutung, da ein First Night Effect nicht die
Leistung der jeweiligen Messungen an sich einschrankt. Eine Ubertragbarkeit der
gemessenen Schlafparameter auf den Schlaf zu Hause ware unter diesen
Bedingungen allerdings nur eingeschrénkt moglich, ist aber nicht Bestandteil der

vorliegenden Arbeit.
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6 Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit beschaftigte sich mit der Beurteilung der Ubereinstimmung
verschiedener Messverfahren zur Erhebung von Schlafeigenschaften mit der
Referenzmethode PSG. Hierfir wurden die Schlafparameter TST, SOL, WASO, NASO
und SE % zweier verschiedener Aktigraphiegerate, zweier Trageorte und aus
Eigenangaben gegenuber der PSG verglichen. Die Datenerhebung erfolgte im
Rahmen der Prétests fur die Nationale Kohortenstudie Deutschlands an insgesamt 100
Studienteilnehmern wahrend einer Nacht im Schlaflabor. Teilnehmende Studienzentren
waren Bremen, Greifswald, Halle und Munster. Zur Beurteilung der Ubereinstimmung

wurde die Methode von Bland & Altman 1989 verwendet.

Die Ubereinstimmung zwischen PSG und den zu vergleichenden Messverfahren war
zum einen abhangig vom Trageort des jeweiligen Aktigraphiegerates, zum anderen
aber auch vom Schlafparameter, der gegeniber PSG verglichen wurde.
Schlafparameter, die mittels handgelenksbasierten Aktigraphiemessungen bestimmt
wurden, zeigten insgesamt eine bessere Ubereinstimmung mit der PSG als solche, die
auf hiiftbasierten Messungen beruhten. Der beobachtete Unterschied zwischen diesen
Trageorten basiert wahrscheinlich auf der eingeschrankten Eignung der verwendeten
Auswerteprogramme fur rumpfbasierte Messungen. Neuere Entwicklungen im Bereich
der Akzelerometrieauswertungen weisen darauf hin, dass mit den verwendeten
Geraten und anderen Auswerteprogrammen auch aus hiftbasierten Daten
Schlafeigenschaften zuverlassig ableitbar sind. Dies muisste jedoch in weiterflihrenden

Studien empirisch gepruft werden.

Die Ubereinstimmung der Selbsteinschatzung von Schlafeigenschaften mit der PSG
war abhangig vom jeweiligen Schlafparameter der gegenuber PSG verglichen wurde.
WASO und SE % zeigten eine ahnliche Ubereinstimmung mit der PSG wie diese
Schlafparameter aus der Aktigraphie. Fir die Selbsteinschatzung zeigten sich
Unterschiede in der Ubereinstimmung zwischen Mannern und Frauen und zwischen
Personen mit guter und schlechter subjektiver Schlafqualitat gemaR PSQI. Frauen und
Personen mit eingeschrankter Schlafqualitéat schatzten sich im Vergleich zur PSG
schlechter ein als Manner und Personen mit uneingeschréankter Schlafqualitat. Dies
sollte in Studien, die auf Eigenangaben zu néchtlichen Schlafparametern beruhen, in

der Interpretation und Gewichtung dieser Eigenangaben Beriicksichtigung finden.

Die Ubereinstimmung von SOL und NASO wies fiir alle Methoden zur Beurteilung von

Schlafeigenschaften Einschrédnkungen im Vergleich zur PSG auf und kann basierend
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auf den Ergebnissen dieser Arbeit fir keine der verwendeten Methoden empfohlen
werden. Diese Schlussfolgerung gilt fur die geratebasierten Messungen nur fir die in
der vorliegenden Arbeit verwendeten Geréte- und Softwarekombinationen. Wie gut die
Ubereinstimmung mit der PSG unter Verwendung anderer Auswertungsalgorithmen ist,

muss in weiterfihrenden Studien gesondert untersucht werden.

Zusammenfassend kann basierend auf den Ergebnissen der vorliegenden
Untersuchung die Schatzung von TST, SE % und WASO mittels handgelenksbasierter
Aktigraphie und Selbsteinschatzung empfohlen werden, wenn Schlafeigenschaften auf
Gruppenebene geschatzt werden sollen und die Populationsmittel dieser
Schlafparameter von Interesse sind. Die Anwendung fir die klinische Diagnosestellung
oder fur Aussagen, die Einzelpersonen betreffen, ist aufgrund der zum Tell
beobachteten groR3en individuellen Differenzen zwischen PSG und Indextests, breiten
Ubereinstimmungsintervallen und Fehlwahrnehmungen, die die Selbsteinschatzungen

einschranken, nur begrenzt zu empfehlen.
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Abbildung 15 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Einschlaflatenz
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach Geschlecht.
Einschlaflatenz (SOL) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); SOL Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SOL.:
Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 16 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Einschlaflatenz
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach PSQI Gesamtscore.
Einschlaflatenz (SOL) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); SOL Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SOL.:
Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 17 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Wachdauer nach

Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach
Geschlecht.

Wachdauer nach Schlafbeginn (WASO) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien); WASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und

Indextest; mittlere WASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 18 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Wachdauer nach
Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach PSQI

Gesamtscore.

Wachdauer nach Schlafbeginn (WASO) in Minuten, mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien); WASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und
Indextest; mittlere WASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 19 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Anzahl der
Wachphasen nach Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests
stratifiziert nach Geschlecht.

Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO), mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien); NASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und
Indextest; mittlere NASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 20 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Anzahl der
Wachphasen nach Schlafbeginn zwischen Polysomnographie und Indextests
stratifiziert nach PSQI Gesamtscore.

Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO), mit 95 % Ubereinstimmungs-
grenzen (gestrichelte Linien); NASO Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und
Indextest; mittlere NASO: Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 21 - Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Schlafeffizienz
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach Geschlecht.

Schlafeffizienz (SE %) in Prozent, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); SE % Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SE %:

Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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Abbildung 22 — Bland-Altman Plot zur Ubereinstimmung der Schlafeffizienz
zwischen Polysomnographie und Indextests stratifiziert nach PSQI Gesamtscore.
Schlafeffizienz (SE %) in Prozent, mit 95 % Ubereinstimmungsgrenzen (gestrichelte
Linien); SE % Differenz: mittlere Differenz zwischen PSG und Indextest; mittlere SE %:
Mittelwert zwischen PSG und Indextest
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(8)

Die Erhebung von Schlafeigenschaften in epidemiologischen Studien ist
essentiell, da sie einen wichtigen Faktor im Zusammenhang mit der kdrperlichen

und geistigen Gesundheit darstellen.

Der Einsatz der Polysomnographie (PSG), die in der Schlafmedizin als
Referenzmethode zur Bestimmung von Schlafeigenschaften angesehen wird, ist
in grof3en Beobachtungsstudien aufgrund eingeschrankter Praktikabilitat und
dem Bedarf an hohen finanziellen und personellen Ressourcen hé&ufig nicht
moglich.

Magliche Alternativen zur PSG stellen Aktigraphie und Eigenangaben dar, deren
Aussagekraft im Vergleich zur PSG fur ausgewéhlte Schlafeigenschaften,
Aktigraphiegerate aber auch fiur bestimmte Populationen mdglicherweise
eingeschrankt ist.

Ziel der Untersuchung war die Beurteilung der Ubereinstimmung zweier
Aktigraphiegerate (SOMNOwatch plus ®, GT3X+®), zweier Trageorte
(Handgelenk, Hufte) und von Eigenangaben mit der Referenzmethode PSG fir
die Schlafparameter Gesamtschlafzeit (TST), Einschlaflatenz (SOL), Wachdauer
nach Schlafbeginn (WASO), Anzahl der Wachphasen nach Schlafbeginn (NASO)
und Schlafeffizienz (SE %).

Die Analysepopulation stellten 100 Teilnehmer der Machbarkeitsstudie zur
Bestimmung von Schlafcharakteristiken des ersten Pratests flr die Nationale

Kohortenstudie Deutschlands dar.

Die Ubereinstimmung zwischen PSG und den zu vergleichenden Verfahren war
abhangig vom Trageort und vom jeweiligen Schlafparameter, der gegentber
PSG verglichen wurde.

Fur die Aktigraphie zeigten Schlafparameter aus handgelenksbasierten
Messungen insgesamt eine bessere Ubereinstimmung mit der PSG als

hiftbasierte Schlafparameter.

Die huftbasierten Gerate wiesen eine deutliche Abhangigkeit des Messfehlers
von der Gr6Renordnung des jeweiligen Schlafparameters fur alle

Schlafparameter, die gegentiber PSG verglichen wurden, auf.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Der Unterschied in der Ubereinstimmung zwischen den Trageorten ist vermutlich
auf eine mangelnde Eignung der verwendeten Auswerteprogramme fir

hiftbasierte Messungen zuriickzufihren.

Selbstgeschatzte WASO und SE % zeigten eine dhnliche Ubereinstimmung mit
der PSG wie diese Parameter aus der Aktigraphie.

Insgesamt schéatzten Frauen und Personen mit eingeschrankter subjektiver
Schlafqualitat inre Schlafeigenschaften im Vergleich zur PSG schlechter ein als

Manner und Personen mit uneingeschrankter subjektiver Schlafqualitat.

Die Schatzung von SOL und NASO wies mit allen verwendeten Messverfahren
Einschrankungen gegenlber der PSG auf und kann insgesamt aufgrund grof3er
systematischer Fehler, einer hohen Variabilitdt begleitet von einer Abhangigkeit
der Messfehler Uber den Messbereich fur die in dieser Arbeit verwendeten

Verfahren nicht empfohlen werden.

Insgesamt wird eine Schatzung von TST, SE % und WASO mit den verwendeten
Aktigraphiegeraten am Handgelenk und Eigenangaben als mdglich bewertet,

wenn Schlafeigenschaften auf Gruppenebene geschatzt werden sollen.

Die Anwendung im Rahmen einer Kklinischen Diagnosestellung oder wenn
Individualaussagen erforderlich sind, kann aufgrund teilweise grof3er individueller
Abweichungen zur PSG und einer hohen Variabilitdt der Messfehler nicht

empfohlen werden.
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