‘Schlafstérungen detektieren

-~
DOSSIER_Spirometer

. Die Atemflussbestimmung stellt ein wichtiges Verfahren zur Detektion von schlafbezogenen Atmungs-

. stérungen dar. Dabei kommt im klinischen Alltag haufig ein Thermistor zum Einsatz, der die Temperatur

. zwischen ein- und ausgeatmeter Luft registriert. Dieses Verfahren ist fehlerbehaftet und lasst lediglich
unprazise Aussagen liber den Atemfluss zu. Ein neues System, das die Atemgerausche aufnimmt, ermaglicht
nun die zuverlassige Detektion und Bewertung des Atemflusses in der Luftrohre.

. Ist man trotz geniigend Schlaf stindig miide, kann ein Spirometer aufdecken, ob die Ursache dafiir ndchtliche

© Atemstérungen sind.

Atemstorungen beim Schlafen
bringen nicht nur den Partner
durch laute Schnarchgerdusche
um die Nachtrubhe, sie fithren
in vielen Fallen zu nichtlichen
Atempausen, so genannter
Schlafapnoe. Diese kann unan-
genehme Folgen haben: Durch
die verringerte Sauerstoffver-
sorgung wird der Schlaf ober-

. flachlich. Das wiederum fiihrt

- zu Miidigkeit wihrend dem Tag
- und mit der Zeit zu gefihrlichen
¢ Herz-Kreislauferkrankungen

. wie Bluthochdruck, Herzinfark-
- ten und Schlaganfillen. Besteht
ein Verdacht auf eine solche
Atemstorung, wird zur Diag-
nose im Schlaflabor der Atem-
fluss bestimmt. Um diesen mit
hoherer Genauigkeit zu messen,
kommt bald ein neues Gerit
zum Einsatz.
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Kompaktes Gerat

Die Entwickler setzten das
Spirometrie-System als einen
tragbaren Langzeitrekorder
um, der Mehrkanal-Biosig-
nal-AD-Wandlung bei einer
Samplingrate pro Kanal von
10kS/s ermdglicht.

Bei der Entwicklung mussten
klare Anforderungen bertick-

. sichtigt werden: Je kleiner das

¢ Gerit, desto hoher der Komfort
. des Patienten, speziell bei Unter- :
. suchungen wihrend des Schla-
© fens. Ziel war deshalb, die kom-

plette Messelektronik in einem
kompakten Gehéuse von maxi-
mal 7x11,5x1,5 cm unterzubrin-
gen. Die zweite Vorgabe war,
dass die speziellen Sensorsig-
nale mit entsprechenden Schal-
tungen konditioniert und auf

¢ die Analogkanile gefiihrt wer-

den. Drittens setzte die Appli-
kation eine Mobilitéat von 10
Stunden voraus. Als Stromver-
sorgung gewdhlt wurden han-
delsiibliche A A-Batterien mit
einer Kapazitit von 2 - 3 Ah.
Mit 4 Batterien und den 10 h
Laufzeit errechneten die Ent-
wickler eine maximal zulés-
sige Verlustleistung von 1,35 W.

¢ Die ZBrain-Hardware mit dem
¢ 500 MHz getakteten Blackfin

Prozessor BF548 passt gut zur

. Aufgabe, weil er den Stromver-
i brauch bis in den mW-Bereich

skalieren und damit die Batte-
rien schonen kann. Die finale
Hardware setzt sich schliesslich
zusammen aus einem kompak-
ten Baseboard mit aufgesteck-
tem Labview-programmierbaren
Mixed-Signal-Coremodul. Der

¢ kundenspezifische I/O umfasst

. 4-Kanal Mikrofoneingénge, 3

© LEDs, 1 Taster, Realtime-Clock
. mit Stiitzbatterie, EEPROM,

. SD-Karte, USB-Verbindung und
: eine Batterieschnittstelle.

Embedded Software

Die zugehorige Embedded :
Applikation beinhaltet alle wich-
tigen Funktionen: Sie kann den
Messvorgang starten und stop-
pen sowie den Zustand mit
LEDs anzeigen. Dazu tastet sie
die 4 x 16 Bit-Kanile mit 10kHz
simultan ab. Sie speichert die
insgesamt 1,5 GB Daten auf eine
SD-Karte und transferiert sie
tiber die USB-Schnittstelle auf

. den PC. Auch integrierte Erken-
nung, Protokollierung und

¢ Behandlung auftretender Feh-

. ler sowie Skalierung des Strom-
. verbrauchs sind im Funktions-

. umfang enthalten. Dank dem

Waunsch nach zeitnaher Umset-
zung der Idee bis hin zum ferti-
gen Produkt fiel die Wahl fiir die
Plattform mit Labview-Unter-
stlitzung und auf das Labview-
Add-on «ZBrain Software Deve-
lopment Kit (SDK)». Dieses
bietet eine Vielzahl von Ana-
lyse- und Berechnungsfunktio-
nen und ermdglichte gleichzeitig
die bei Embedded Systemen iibli-

chen hardwarenahen Merkmale,
- deren Komplexitit mit Funkti-
. onsblécken abstrahiert wird.

Klinische Evaluierung

Zur Uberpriifung der klinischen
Anwendbarkeit des Verfahrens
wurde die Atemstromstarke in
einer Untersuchung anhand der
der Atemgerdusche in der Luft-
réhre bestimmt. 20 mannliche,
nichtrauchende Probanden nah-
men an der Studie am Universi-
tatsklinikum Marburg teil.

. Fir die Messung brachten die




Das akustische Spirometrie-System nimmt die Atemgerdusche in der Luft-
rohre auf und kann so Atmungsstorungen detektieren.

Experten dem sitzenden Pro-
banden zunachst ein Sensor in
der Luftrohre an. Auf einem
TFT-Bildschirm konnten die
Probanden zur Selbstkontrolle
ihren Atemfluss graphisch nach-
verfolgen. Nach einer Ubungs-
phase atmete der Proband
jeweils 4 Minuten lang durch die
Nase (bei geschlossenem Mund)
und durch den Mund (bei ver-
schlossener Nase) in eine Maske,
an die jeweils ein Pneumotacho-
graph angeschlossen war. Die
Resultate der klinischen Studie
zeigen, dass die Atemflussstirke
so detektiert und kontinuier-
lich tiber den Zeitverlauf dar-
gestellt werden kann. Sowohl
fiir Nasen- als auch Mund-
atmung bestand eine hoch sig-
nifikante Korrelation zwischen
tatsdchlichem und berechnetem
Atemfluss. Dabei ergaben sich
keine nennenswerten Unter-
schiede zwischen den Korrela-
tionswerten beim Ein- und Aus-
atmen. Das bedeutet, dass mit
dieser Methode beide Atemzyk-
len mit geniigender Genauigkeit
berechnet werden konnen. Fiir
die praktische Anwendung im
Bereich der Uberwachung folgt
daraus, dass zukiinftig auf sehr
einfache Weise der Atemfluss
tiber langere Zeit sowohl aufge-
zeichnet als auch live beobachtet
werden kann, also ein kontinu-
ierliches Langzeit-Monitoring
moglich ist. Es ist geplant, in
weiteren Studien das Verfahren
an einer grosseren Patienten-
gruppe unter klinischen Bedin-
gungen zu evaluieren und
anschliessend in den Markt zu
uberfiihren.

Zulassung als Medizinprodukt
Damit das Monitoring-Gerét

als Medizinprodukt zugelassen
wird, muss es ein EG-Konformi-
tatsbewertungsverfahren durch-
laufen. Dabei wird Software als
eigenstandiges Medizinprodukt
definiert. Bei der Entwicklung
der Software miissen die Qua-
litatsstandards und Prozesse
eingehalten werden, die durch
die Normen EN 62304 und EN
60601-1 vorgegeben sind. Nur
so kann sie als Medizinprodukt
vermarktet werden. Bei der Ent-
wicklung des Spirometers wurde
ein Software-Lebenszyklus-Pro-
zess gemadss dieser Norm imple-
mentiert und die Einhaltung
durch ein externes Audit erfolg-
reich gepriift.

Die abschliessende Produktzu-
lassung bestatigt, dass mit modi-
fizierten Office-Softwaretools

in Verbindung mit Labview die
geforderten Prozesse und Akti-
vititen normenkonform verwal-
tet werden kénnen. So wird das
Monitoring System sehr schnell
als Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden. G
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