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Betreff: Amendment: EKNZ 2014-335: Change of olfactory performance after initiation of CPAP
therapy in sleep apnea: a longitudinal study

Sehr geehrter Herr Professor Perruchoud

Oben genannte Studie wurde planmassig abgeschlossen. Wir konnten 35 Patienten in die Studie
einschliessen und fanden drei Monate nach Beginn einer CPAP Therapie eine insgesamt signifikante, bei
einigen Patienten massive Besserung des Geruchsinnes.

Um diese Daten noch weiter zu validieren mochten wir, falls der individuell angefragte Patient
einverstanden ist eine Randomisierung durchfiihren und bei der Halfte der Patienten die CPAP Therapie
wahrend drei Wochen auf subtherapeutische Werte reduzieren. Danach wiirden wir die Geruchstestung
nochmals durchfiihren, was verblindet geschehen wirde. Wir erwarten, dass jene Patienten, welche
unter der etablierten CPAP Therapie bleiben sich gegentiber der letzten Geruchstestung wenig andern,
wahrend jene Patienten unter sham-CPAP sich nach drei Wochen wieder verschlechtern. Das Prinzip der
vortibergehenden sham-Bahandlung ist in der CPAP Forschung weit verbreitet [1-3].

Ich mochte Sie héflich anfragen, ob dieses Vorgehen im Sinne eines Amendment bewilligt wirde. Die
Untersuchungen wirden im Zeitraum zwischen 1.6.2016 und 30.9.2016 durchgefihrt.
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