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Einleitung

Die Akkreditierung von Schlaflaboren durch die Deutsche
Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
(DGSM) ist Bestandteil der Bemiihungen um Sicherung

und Verbesserung der Qualitit der Patientenversorgung in

der Schlafmedizin. Mit der Akkreditierung wird die struk-
turelle Qualitét gepriift und bescheinigt. Die prozedurale
Qualitidt und die Ergebnisqualitit werden durch andere
MaBnahmen der DGSM iiberpriift und gesichert. Verant-
wortlich fiir die kontinuierliche Qualitéitssicherung in ei-
nem akkreditierten Schlaflabor ist der Leiter des Schlafla-
bors.

Die Akkreditierung von Schlaflaboren durch die Ar-
beitsgemeinschaft klinischer Schlafzentren (AKS), dem
Vorldufer der DGSM, begann 1989 mit einem Fragebogen
und Ortsbegehungen in den klinisch titigen Schlafzentren.
Heute ist das Akkreditierungsverfahren mit einem Vertrag
zwischen dem Labor und der DGSM formal geregelt. Das

Akkreditierungsverfahren wird von der DGSM und der

Sektion Nichtliche Atmungs- und Kreislaufstérungen
(SNAK) der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie ge-
tragen. Zur Unterstiitzung wurden Empfehlungsartikel [3]
und andere gemeinsame Publikationen [4, 5, 8] erarbeitet.

Die Akkreditierung umfasst einen im Vorfeld auszufiillen-
den Fragebogen und eine Ortsbegehung durch drei erfah-
rene Schlafmediziner. Mit dem vorliegenden Leitfaden
werden das Akkreditierungsverfahren und die Bewertungs-
kriterien niedergelegt, um neuen Laboren und anderen in-
teressierten Institutionen unser Vorgehen transparent zu
machen.

Personelle, riumliche, apparative und strukturelle
Voraussetzungen fiir ein Schlaflabor

Ein Schlaflabor muss einen verantwortlichen Leiter haben.
Er muss das diagnostische Spektrum der Schlafstorungen
beherrschen und kann Arzt, Psychologe oder Physiologe
sein. Falls er kein Arzt ist, muss zusitzlich ein verantwort-
licher Arzt benannt werden. Der Leiter des Schlaflabors
sollte eine unbefristete Stelle innehaben damit eine Konti-
nuitit der schlafmedizinischen Versorgung gewihrleistet
ist. Er muss Mitglied der DGSM sein und den Qualifika-
tionsnachweis Somnologe der DGSM haben oder erwer-
ben. Der Leiter kann nicht an einem anderen Schlaflabor
gleichzeitig Leiter sein.

Das Personal muss sehr gute Kenntnisse iiber die Dia-
gnostik von Schlafstorungen entsprechend der Internationa-
len Klassifikation (ICSD) aufweisen. Es muss die diagnosti-
schen und therapeutischen Verfahren, die polysomnographi-
schen Messmethoden, Verfahren der Untersuchungen am
Tage als auch die Auswertung des Schlafes und der Atmung
beherrschen.

Die Einbestellung muss organisatorisch geregelt sein.
Der medizinisch-technische Dienst muss mit den Metho-
den der Polysomnographie, mit Tagesuntersuchungen zur
Einschlafneigung und mit ambulanten Messmethoden ver-
traut sein. Uber die aufgezeichneten Messungen erstellt er
eine Vorauswertung als Grundlage fiir den drztlichen Be-
fund. Die Betreuung der Patienten mit Langzeit-Heimbeat-
mung sowie Training mit dem Beatmungsgeriit ist Teil der
Tatigkeiten. Mit Vor- und Nachbereitung der Messungen
ist ein Zeitraum von 20:00 bis 7:00 vorzusehen, Arbeits-
zeitregelungen gemiB entsprechenden Arbeitsvertrags-
richtlinien sind einzuhalten. Das Personal fiir die néchtli-
chen Ableitungen (hier Nachtwachen genannt) soll die
korrekte und artefaktfreie Funktion der Messaufnehmer
wihrend der Messung gewihrleisten, eventuelle Fehler er-
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kennen und beheben und muss daher permanent anwesend
sein. Eine kentinuierliche Uberwachung der Vitalparame-
ter erfolgt durch die Nachtwachen, sie leiten bei Zwischen-
fillen eine adédquate Notfallversorgung ein. Es ist anzu-
streben, dass jeweils eine Nachtwache vier Patienten bei
diagnostischen Messungen oder zwei Patienten unter
Beatmungstherapie gleichzeitig tiberwacht. Es ist anzustre-
ben, dass bei Siuglingen und Kleinkindern eine Nachtwa-
che maximal zwei Patienten iiberwacht. Der #rztliche
Dienst muss 24 Stunden pro Tag im Haus verfiigbar sein.
Er muss bei Notféllen schnell zur Verfiigung stehen. Das
Schlaflabor sollte iiber ein institutionell verankertes Sekre-
tariat verfiigen, welches Patientenanrufe addquat weiterlei-
ten kann. Das technische und pflegerische Personal kann
‘den Qualifikationsnachweis Somnologie fiir medizinische,
technische und pflegerische Mitarbeiter erwerben [2].

Die Réume miissen eine professionelle schlafmedizini-
sche Diagnostik und Therapie gestatten. In einem Schlafla-
bor finden nichtliche Untersuchungen und Untersuchungen
am Tage zur Objektivierung der Einschlafneigung statt.
Dementsprechend muss das Schlaflabor iiber eigene Rdume
verfiigen, die als Einzelplatzraume ausgestattet sind. Die
Mess- und Untersuchungsrdume miissen ausreichend grof3
sein (ca. 12 gm), abdunkelbar, schallabgeschirmt, beliif-
tungsfihig und temperierbar sein. Zur Abdunkelung reicht
ein einfacher Vorhang nicht aus, um auch am Tage bei Son-
nenschein das Zimmer abzudunkeln. Die Schallabschir-
mung sollte gewihrleisten, dass wihrend der Ableitung im
Schlaflabor ein Pegel von 40 bis 45 dB nicht iiberschritten
wird. Trittschallisolierung soll soweit gegeben sein, dass
ein Einschlafen am Tage moglich ist. Die Temperatur im
Schlaflabor soll so sein, dass auch im Sommer storungsfrei
geschlafen werden kann. Gegebenenfalls ist eine Klimati-
sierung der Rdume notwendig. Sanitdre Einrichtungen sind
vorzuhalten. Fiir die Geritetechnik und das Uberwachungs-
personal muss ein separater Raum zur Verfiigung stehen,
der ebenfalls ausreichend groB ist und ungestortes Arbeiten
gewdhrleistet.

Die Anforderungen an die polysomnographische Mess-
technik ist in Empfehlungsartikeln festgehalten [3, 4, 4, 7].
Dazu zihlen zwei EEG-Ableitungen, zwei EOG-Ableitun-
gen, ein EMG mentalis oder submentalis, getrennte Auf-
zeichnung der Atmungsbewegungen an Thorax und Abdo-
men, oronasaler Luftfluss, Sanerstoffsittigung, Schnarchen,
eine EKG-Ableitung, mindestens ein tibialis EMG (in der
Pidiatrie fakultativ). Alle heute erhéltlichen Polysomnogra-
phen erlauben diese Signalkonfiguration. Ein Archivsystem
fiir alte Polysomnographien sollte den Zugriff auf zuriick-
liegende Befunde und Polysomnographien ermdoglichen.
Zusitzlich muss eine Videoiiberwachung installiert sein.
Die Infrarot-Videomessung ist die beste Wahl. Ein fern-
steuerbares Zoom-Objektiv und ein Schwenk-Neigekopf er-
mdglichen Detail- und Ubersichtsaufnahmen und sind wiin-
schenswert. Eine Videoaufzeichnung muss fiir mindestens
einen Messplatz zur Verfiigung stehen. Ein Sichtfenster
zum Schlaflabor Messplatz ist nicht erforderlich. Eine Ge-
gensprechanlage gewihrleistet die Verstdndigung zwischen
Patient und Nachtwache. Sie kann auerdem zur Biosignal-
eichung eingesetzt werden.

Je nach therapeutischer Ausrichtung des Labors wird
die Aufzeichnung zusétzlicher Signale erforderlich. Ein
Labor welches Beatmungstherapien durchfiihrt, sollte die
Osophagusdruckmessung sowie die Kapnographie vorhal-
ten und Erfahrungen damit aufweisen. Ein internistisches
Labor muss iiber eine diskontinuierliche Blutdruckmes-
sung verfiigen und sollte nichtinvasiv kontinuierlich den

Blutdruck messen konnen. Ein neurologisches Labor muss
mehr EEG-Ableitungen aufzeichnen kénnen. Ein pédiatri-
sches Labor muss eine CO, Messung durchfithren konnen.
Dies kann mit transkutaner Blutgasmessung oder endex-
spiratorischer Kapnographie erfolgen. Mit der Pulsoxi-
metrie sollte ein pddiatrisches Labor auch das Plethysmo-
graphiesignal aufzeichnen.

Der Betrieb eines Schlaflabors mit Tages- und Nachtun-
tersuchungen und einer Schiafambulanz mit ambulanter
Friihdiagnostik und Therapiekontrolluntersuchungen erfor-
dert ausreichende Besetzung auch zur Versorgung miulti-
morbider oder dngstlicher Patienten. Eine kontinuierliche
Nachtiiberwachung durch geschultes Personal unter Ein-
haltung der gesetzlichen Ruhezeiten muss gewihrleistet
sein. Ein kontinuierlicher #rztlicher Bereitschaftsdienst
muss gegeben sein. Die drztliche Anwesenheit bei Einstel-
lungen auf Beatmungstherapien bis mindestens zur ersten
REM-Phase muss sichergestellt sein.

Kriterien fiir die Bewertung
des ausgefiillten Fragebogens

A) Personal

1. Name des Labors

An dieser Stelle ist der Name des Labors und der Klinik
aufzufilhren, in welcher sich das Schlaflabor befindet.
Falls vorhanden wird die Anschrift um die emailadresse
und die Internet-Homepage ergénzt.

2. Leitung des Labors

a) Hier wird der verantwortliche Direktor der Klinik auf-
gefiihrt. Von Interesse ist, ob der Klinikdirektor Mitglied
in der DGSM ist und ggf. den Qualifikationsnachweis
Somnologe besitzt (optionales Kriterium).

b) Hier ist der Leiter des Labors zu nennen. Die DGSM
legt Wert darauf, dass der Laborleiter nach Moglichkeit
eine unbefristete Stelle besitzt. Von Laborleitern wird die
Mitgliedschaft in der DGSM gefordert, der Qualifikations-
nachweis Somnologe soll vorliegen oder angestrebt wer-
den.

¢) Falls der Laborleiter keine drztliche Ausbildung hat, ist
an dieser Stelle der verantwortliche Arzt zu nennen. Mit-
gliedschaft in der DGSM oder der Besitz des Qualifika-
tionsnachweises Somnologie sind optional.

3. Konsiliardienste

An dieser Stelle soll der Nachweis erbracht werden, dass

die schlafmedizinische Diagnostik interdisziplinir erfolgen

kann.

¢ Entsprechend der Genese von Schlafstorungen sind
Konsiliardienste aus den Bereichen Innere Medizin
(Pneumologie), Neurologie, Psychiatrie und Hals-Na-
sen-Ohren Heilkunde gefordert.

e Weiterhin sollten in Einzelfdllen Konsile aus den Berei-
chen Psychologie (neuropsychologische schlifrigkeits-
bezogene Diagnostik), Zahnheilkunde, Kardiologie und
Pi#diatrie erfolgen konnen.

e Das fiihren einer Schlafambulanz wird von der DGSM
dringend empfohlen (optionales Kriterium). Sie bietet
die Moglichkeit der ambulanten Vordiagnostik oder der
ambulanten Nachbetreuung bzw. Therapie. Damit las-
sen sich stationdre Aufnahmen reduzieren.

Somnologie, 4: 181 -187, 2000



4. Mitarbeiter

An dieser Stelle sollte eine genaue Auflistung der im

Schlaflabor beteiligten Mitarbeiter erfolgen.

e Dabei sind schlafmedizinische Kenntnisse und Erfah-
rungen von besonderem Interesse (Seit wann im Schlaf-
labor titig? — Prozentuale Zeit im Schlaflabor). Es sollte
deutlich werden, dass durch das Personal eine tiberdau-
ernde schlafmedizinische Kompetenz vorhanden ist
bzw. akkumulieren kann. Als nachteilig werden Perso-
nalschliissel gewertet, bei denen das schlafmedizinisch
verantwortliche Personal in kiirzeren Zeitrdumen rotiert
(z. B. Assistenzarztwechsel alle 3 Monate).

e Die Nachtwachen im Schlaflabor diirfen keine weiteren
Aufgaben, wie z.B. Nachtdienst fiir eine weitere Sta-

tion, innehaben. Entsprechend der genannten Kriterien

sollte eine Nachtwache gleichzeitig fiir nicht mehr als 4
Patienten zustindig sein. Bei aufwendigen Ableitungen
ist die Anzahl der Patienten zu reduzieren. Bei Kindern
sollte eine Nachtwache nicht mehr als 2 Kinder iiberwa-
chen.

e Die irztliche Versorgung wihrend der gesamten Nacht
muss gewihrleistet sein. Es geniigt der diensthabende
Arzt der Klinik. Er sollte jedoch iiber schlafmedizini-
sche Kenntnisse verfiigen.

¢ Bei der Einstellung auf eine nichtliche Ventilationsthera-
pie hat ein in Schlafmedizin erfahrener Arzt (nach Mog-
lichkeit NUB-Kurs) bis zum Ende des ersten Schlafzy-
klus (NonREM-REM-Zyklus) anwesend zu sein. Druck-
anderungen danach miissen unter #rztlicher Aufsicht
erfolgen, d.h. der Arzt muss innerhalb von 10 Minuten
anwesend sein.

e Insgesamt sollte der Stellenschliissel den Eindruck ver-
mitteln, dass es sich um ein eigensténdiges Schlaflabor

~ handelt. '

¢ Schlaflaboratorien, die Teil einer Station sind, werden
aufgrund der Heterogenitit der Titigkeiten, die in die-
sem Falle von Arzten und Pflegepersonal gleichzeitig
erbracht werden miissen, den Anforderungen selten ge-
recht.

5. Fortbildungen

An dieser Stelle interessiert, inwieweit die Qualitit schlaf-

medizinischer Leistungen gewéhrleistet wird.

¢ Dies betrifft insbesondere die Beteiligung an Qualitiits-
sicherungsmafnahmen der DGSM. Verantwortlich fiir
die Qualitétssicherung ist der Schlaflaborleiter.

¢ Die Schlafmedizin befindet sich aufgrund fortschreiten-
der wissenschaftlicher Erkenntnisse in einem raschen
Wandel. Aus diesemn Grunde sollten fiir das eigene Per-
sonal regelméBig Fortbildungsveranstaltungen durchge-
fiihrt oder die Moglichkeit zur externen Schulung ge-
wihrleistet werden. Schlafmedizinische Fortbildungs-
veranstaltungen fiir andere Kliniken oder Arzte werden
begriifit (optionales Kriterium).

B) Patienten/Schlafmedizinische Leistungen
Die angebotenen schlafmedizinischen Leistungen geben
Auskunft iiber die Interdisziplinaritit des Schlaflabors.

¢ Insbesondere die diagnostischen Mafnahmen sollten
das Labor befshigen, alle nach ICSD-R bekannten
Schlafstérungen zu diagnostizieren.
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o DGSM-akkreditierte Labore miissen nicht in der Lage
sein das gesamte Spektrum der Schlafstorungen zu be-
handeln.

o Der diagnostische und therapeutische Prozess sollte sich
Okonomisch darstellen und nationalen bzw. internationa-
len Standards entsprechen. Bei entsprechenden Schwer-
punktlaboren muss sich die Therapie unmittelbar an den
diagnostischen Prozess anschlieen. Die Aufenthaltsdau-
er der Patienten im Labor sollte sich an den diagnosti-
schen und therapeutischen Standards orientieren.

1. Schwerpunkte in der Diagnose

Die Zahlenangaben mit ICSD Nummer und ambulant/sta-
tiondr geben Aufschluss iiber den Schwerpunkt des Labors,
die Differentialdiagnostik und die GréBe gemessen am Pa-
tientenaufkommen. Die Zahlen sollten eine moglichst ge-
naue Statistik wiedergeben. Indirekt kann hieriiber auch
die Qualitit der Differentialdiagnostik diskutiert werden.
Zentral erhobene Statistiken sind besonders vorteilhaft.

Die diagnostischen Methoden sollen in Verbindung mit
den Indikationen aufgefiihrt werden, um an dieser Stelle
im Gesprich das diagnostische Prozedere zu erortern.

Beim Punkt der Stufendiagnostik soll angegeben werden,
ob eine Schlafambulanz mit der Moglichkeit der Abrech-
nung nach NUB besteht. Es soll weiterhin ertrtert werden,
in welchem Rahmen ambulante Untersuchungen fiir das
Schlaflabor durchgefiihrt werden und wie die Ubernahme
in die stationdre Diagnostik erfolgt:

Die aktuellen Wartezeiten fiir die ambulante und statio-
nére Diagnostik sind anzufiihren.

2. Schwerpunkte in der Therapie

Die Zahlenangaben mit ICSD Nummer und ambulant/
stationdr geben Aufschluss iiber den therapeutischen
Schwerpunkt des Labors. Es sollten Angaben iiber nichtli-
che Ventilationstherapie, Druckkontrollen bei nichtlicher
Ventilationstherapie, Reevaluation schlifrigkeitsbezogener
Einschrinkungen bei Risikopatienten, Maskenadaptation-
am Tage, medikamentse Therapie bei SBAS, intraorale
Methoden bei SBAS, Lagepositionstraining bei SBAS,
konservative Mafinahmen bei SBAS, medikamentdse The-

rapie der Insomnie, verhaltenstherapeutische Techniken

bei Insomnien, medikamentdse Therapie bei PLMD, RLS,
Lichttherapie, sonstige Therapien je nach Bedarf aufge-
nommen werden. »

C) Geriite und Riumlichkeiten

1. Polysomnographen

¢ Als polysomnographische Betten werden nur solche
anerkannt, welche sich in Einzelzimmern befinden und
bei denen das Polysomnographiegerit die Aufzeich-
nung aller relevanten Biosignale erlaubt.

e Die Aufzeichnung kann auf Papier oder digital erfol-
gen. :

¢ Bei digitaler Erfassung muss ein Ausschrieb auf Papier
moglich sein. Als Mindeststandard gilt bei digitaler
Aufzeichnung der Ausdruck mittels Drucker.

e Digitale Aufzeichnungsgerite miissen die Moglichkeit
zum Riickblittern wihrend der Aufzeichnung gewihr-
leisten.

¢ Bei digitaler Aufzeichnung miissen die Bildschirme
eine Auflosung besitzen, welche eine ausreichende Dar-
stellung und Auswertung aller registrierten Biosignale
erlaubt.
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Tab. 1.
2 EEG (C3-Aj, C4-Ay)
2 EOG

1 EMG mentalis/submentalis

Inhalte der Standard-Polysomnographie

Schnarchmikrophon

Korperlagesensor

Oro-nasaler Luftfluss, Summensignal

Thorakale Atemexkursionen

Abdominelle Atemexkursionen

2 EMG, tibialis anterior, getrennt
EKG,; einkanilig
Pulsoximetrie, HbO,-Séttigung

Videomonitoring und Aufzeichnung -

Tab.2. Erginzende Untersuchungsmethoden zur Polysomnogra-
phie, in Abhingigkeit zum Schwerpunkt des Labors

Oesophagusdrucksonde(-manometrie)

Blutchemische Parameter, pH-Metrie

Transkranielle Dopplersonographie (zerebrale Perfusion)

Korpertemperaturmessung

Tumeszenz NPT

Nicht-invasive kontinuierliche Blutdruckmessung

Langzeit-Blutdruckmessung, diskontinuierlich

Langzeit EKG, mehrkanalig

Kapnographie, transkutane O,, CO, Messung

Plethysmographiesignal der Oximetrie

Erweitertes EEG

Erweitertes EOG (vertikale Augenbewegungen)

Erweitertes EMG, mehrkanalig, andere Extremitiiten

Videometrie (synchrone Bild- und Signalaufzeichnung)

2. Zusatzgeriite

An dieser Stelle sollen die stationir eingesetzten Polygra-
phen — also Nicht-Polysomnographen mit Videoiiberwa-
chung ~ benannt werden. Es konnen hier Mehrkanalsys-
teme fiir die stationdre Kontrolle angegeben werden. An
dieser Stelle werden auch Polysomnographen aufgefiihrt,
die in Zimmern ohne kontinuierliche Uberwachung betrie-
ben werden. Damit wird hier ein Rahmen fiir néchtliche
Messungen auBlerhalb der strengen Polysomnographiebe-
stimmungen vorgesehen.

Weiterhin sollen hier Zusatzgerite genannt werden, die
im Schlaflabor an den Polysomnographen angeschlossen
werden. Es handelt sich um Gerite fiir die Osophagus-
druckmessung, nicht-invasive Blutdruckmessung (z. B. Fi-
napres), Kapnographie, transkutane pO; und pCO, Mes-
sung, Pneumotachographen, Tumeszenzmessung, sowie
Pulsoximeter, die nicht als alleinstehende Gerédte benutzt
werden.

Ambulante Systeme zur Vordiagnostik (z. B. MESAM,
Sommocheck) sollen hier aufgefithrt werden. Auch ambu-
lante Polysomnographen (z.B. Vitaport, Embla) werden
hier aufgefiihrt.

3. Routinemessung

Die Qualitidt und Auswertung der polysomnographischen
Aufzeichnung werden im Rahmen der Visitation bei einer
beispielhaften Montage der Messaufnehmer bewertet.

e Exemplarisch wird die Montage einer vellen polysom-
nographischen Ableitung wihrend der Visitation gefor-
dert. Demonstriert werden soll der korrekte Sitz und die
korrekten Impedanzen der Messaufnehmer. Auf kor-
rekte Verstirkereinstellungen ist zu achten. Die korrekte
Durchfithrung der Biosignalkalibration soll exempla-
risch dargestellt werden.

o Weiterhin werden polysomnographische Aufzeichnun-
gen des Labors auf die Richtigkeit der Auswertung ge-
priift. Dabei sollte insbesondere auf die Auswertung
von EEG, Atmungssignalen und motorischen Signalen
geachtet werden.

Der Mindeststandard fiir die Aufzeichnung ist in Tabelle 1

beschrieben.

Optional, je nach Schwerpunkt des Labors kénnen die
in Tabelle 2 dargestellten Biosignale notwendig werden.

4. Sonstige Gerdte

Die vorhandenen eigenstidndigen Systeme fiir Verlaufsdia-

gnostik und Kontrollen sollen hier benannt werden und es

soll angegeben werden, ob diese dem Schlaflabor alleine

zur Verfligung stehen oder mit anderen Abteilungen oder

funktionsdiagnostischen Einrichtungen geteilt werden.

Wihrend klar schlafmedizinische Gerite unter 2. Zusatz-

gerite gelistet werden, ist hier der Raum fiir Gerite, die

nicht nur schlafmedizinisch genutzt werden.

e Aktigraphie

e Langzeit-EEG

e Langzeit-EKG

¢ Ambulantes Blutdruck-Monitoring (ABDM) oder konti-

nuierlich

Ambulante pH-Metrie

e Pulsoximeter, die unabhingig vom Schlaflabor einge-
setzt werden konnen.

5. Rdumliche Ausstattung

Fiir die Anerkennung eines polysomnographischen Bettes

werden die folgenden Kriterien gefordert:

e Uberwachungsraum getrennt vom Patienten-/Aufzeich-
nungsraum mit ausreichender Schallisolierung. Kein
Polysomnograph neben dem Patientenbeitt.

e Patientenraum mindestens 12 m’.

e Akustische Isolierung, keine spezielle Isolierung gefor-
dert bei ausreichender Schalldichte durch Tiiren und
Fenster. Toiletten oder andere Wasseranschliisse von
Nachbarrdumen sollten aber ausreichend gerduschiso-
liert sein.

¢ Klimatisierung, keine Klimaanlage gefordert bei normal
zu temperierenden Rdumen.

o Abdunkelméglichkeit, fiir MSLT absolute Dunkelheit
gefordert, Vorhang geniigt in der Regel nicht. Vorfiihren
der Verdunkelung bei der Visitation.

D) Testdiagnostik

MSLT, MWT, Pupillographie

Schlaftagebuch

Schlaffragebogen, z. B. PSQI, FEPS
Neuropsychologische Untersuchung schléfrigkeitsbezo-
gener Einschrinkungen (Wiener Testsystem, TAP, ESS,
SSS, andere) bei Risikopatienten.

e Psychologische Personlichkeitsdiagnostik mittels Fra-
gebogen, z. B.: FEPS, FPI, MMPI, BfS, STAI etc.
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E) Dokumentation, Archivaufbau

e Die gesamte Aufzeichnung ist fiir die Dauer von 10 Jah-
ren zu archivieren.

e Die Schlafstorungen miissen nach ICSD-R [1] Kklassifi-
ziert werden. .

e Das Ergebnis der Polysomnographie (Hypnogramm, de-
skriptiv-statistische Schlafkennwerte) und Befunde der
Begleituntersuchungen miissen in der Patientenakte do-
kumentiert sein. Ebenso die Verlaufsdokumentation bei
der Einstellung auf eine nichtliche Ventilationstherapie.
Die Anamnese sollte strukturiert erfasst werden.

¢ Befundberichte soliten innerhalb von 4 Wochen erstellt
sein.

e FEin Kurzentlassungsbericht ist notwendig.

e Der ausfiihrliche Befundbericht muss eine Schlafanam-
nese und die Beschreibung von relevanten Schlafkenn-
werten (Schlafstadien, Schlaflatenzen etc.) enthalten. Die
alleinige Beschreibung von z. B. respiratorischen Ereig-
nissen ist nicht ausreichend.

F) Abrechnung

*Hier kann in Kiirze die Abrechnungsmodalitéit der schlaf-
medizinischen Leistungen aufgefiihrt werden. Wihrend
der Visitation kann an dieser Stelle ein Erfahrungsaus-
tausch stattfinden.

G) Sonstiges

Es wird Raum fiir zusitzliche Anmerkungen des Labors
vorgesehen. Anregungen oder Kritik kann an dieser Stelle
niedergelegt werden.

Kriterien fiir die Visitation beziiglich Gespriich,
Réume, Probemessung, Akten

Vor der Visitation wird allen Laboren ein Fragebogen zu-
geschickt, der bei der Visitation den Kommissionsmitglie-
dern zur Verfiigung steht. Anhand dieses Fragebogens
wird ein ausfiihrliches Gespriich wihrend der Visitation
stattfinden. .

An dem Gesprich sollten die/der Leiter/in des Schlafla-
bors sowie das technische Personal teilnehmen. Wird das
Labor interdisziplinir betricben, sollten die entsprechen-
den Fachkollegen anwesend sein. Schon vor der Visitation
muss gekldrt werden, ob iiberwiegend Kinder oder Er-
wachsene diagnostiziert und behandelt werden, da der Prii-
fungskommission ggf. ein Pidiater angehdren muss.

Das Gesprich soll ausfiihrlich sein und dauert in der
Regel mindestens eine Stunde, oft langer. Es sollte in ruhi-
ger Atmosphire und ungestort stattfinden. Durch das Ge-
sprich konnen manche Ungereimtheiten geklért, aber auch
die Zuverlissigkeit der Angaben abgeschitzt werden. Die
diagnostischen und therapeutischen Abldufe im Schlafla-
bor sind zu besprechen, insbesondere Tagesmessungen und
das Prozedere einer eventuellen Beatmungseinstellung. An
Fragen sollte angesprochen werden, ob die Beatmungsein-
stellung nachts erfolgt, die Anwesenheit des drztlichen und
technischen Personals, ob split-night Studien durchgefiihrt
werden und das Prozedere bei kardialen und pulmonalen
Risikopatienten.

Bei Beginn des Gespriches solite darauf hingewiesen
werden, dass ein Proband mit Sensoren versehen wird, um

dem technischen Personal geniigend Zeit fiir die Vorberei-

tung zu geben. Nach dem Gesprich sollte zunéchst die
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Giite der Probeableitung gepriift werden. Die korrekte
Position und die Festigkeit der Sensoren sollte inspiziert
werden. Dem technischen Personal sollte zu Beginn der
Demonstration freie Hand gelassen werden, damit sie den
Ablauf, wie immer durchfiihren. Dadurch werden Unsi-
cherheit und Aufregung gering gehalten und andererseits
Fehler im Ablauf (z. B. fehlende Biosignalkalibration) er-
kannt. Im Uberwachungsraum werden dann die Signale
begutachtet. Nach der Probemessung werden alle angege-
benen Raumlichkeiten besichtigt und auf das Erfiillen der
Kiriterien (siehe Punkt Voraussetzung) inspiziert. Anschlie-
Bend werden bereits durchgefiihrte Messungen eingesehen.
Diese sollten auf die Qualitit der Ableitung, Anzahl der
Kanile (EMG M. tibiales), Kalibration und begleitendes
Nachtprotokoll gepriift werden. Anhand dieser Auf-
zeichnungen sollten die Mitarbeiter des Schlaflabors ihre
praktischen Kenntnisse der Auswertung und Bewertung
demonstrieren (Erkennung der Schlafstadien, Arousals,
Rhythmusstorungen, Beinbewegungen, respiratorische Er-
eignisse). Viele Polysomnographiesysteme erlauben zu er-
kennen, ob die Daten ausschlieBlich automatisch ausge-
wertet oder per Hand korrigiert wurden.

Auch die Priifung der beispielhaft ausgewihiten Fille
nach Aktenlage soll griindlich erfolgen. Wichtige Punkte
sind .die Anamnese, erkennbare differentialdiagnostische
Uberlegungen, Erfassung von Komorbiditit, Dokumentati-
on der Polysomnographien und Begleituntersuchungen
(MSLT/MWT, Epworth-Skala, weitere Fragebtgen, konsi-
liarische Untersuchungen), Beriicksichtigung ambulanter
Befunde sowie die Zusammenfassung der Ereignisse im
abschlieBenden Arztbrief. Dieser sollte zeigen, dass schlaf-
medizinisch untersucht wurde, nicht nur ausschlieflich
Angaben zum Apnoe-Hypopnoe-Index ohne weitere Daten
zum Schlaf enthalten.

Bedeutung und Wertigkeit des Abschlussgespriches

Der Inhalt des Abschlussgespriaches einer Schlaflabor-Vi-
sitation sollte erst nach vorheriger Absprache der Kommis-
sionsmitglieder in einer kurzen Unterredung ohne Beisein
der Mitarbeiter des visitierten Schlaflabors abgestimmt
werden. Danach erfolgt das Abschlussgesprich, an dem
der Leiter des Schiaflabors sowie ggf. auch der Leiter der
Abteilung/Klinik teilnehmen sollen. Der Protokollfiihrer
teilt dem Leiter des Schlaflabors das Ergebnis der Visitati-
on mit. Betont werden muss, dass die Kommission nur
eine Empfehlung aussprechen kann, die Entscheidung iiber
die Akkreditierung trifft der Vorstand zusammen mit dem
Leiter des Akkreditierungsverfahrens der DGSM.

Bei der Akkreditierungsempfehlung konnen vier we-
sentliche Fille unterschieden werden:

1. Empfehlung, das Schlaflabor in der présentierten
Form ohne Einschrinkungen zu akkreditieren;

2. Empfehlung, das Schlaflabor nach Behebung kleine-
rer Mingel und erfolgter schriftlicher Mitteilung der Ab-
stellung der Miingel durch den Schlaflaborleiter ohne er-
neute Visitation zu akkreditieren;

3. Empfehlung, festgestellte erhebliche Mingel zu-
néchst zu beheben und die Entscheidung tiber die Akkredi-
tierungsempfehlung erst von einer erneuten Visitation ab-
hiingig zu machen.

4. Keine Akkreditierung
Die miindliche Aussage des Protokollfiihrers muss unbe-
dingt mit dem Inhalt des schriftlichen Protokolls iiberein-
stimmen. Bei erheblicher Unsicherheit, sollte die Kommis-
sion vor Ort keine definitive Entscheidung treffen, sondern
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zundchst den zustindigen Regionalleiter ggf. unter Fin-
schaltung des Leiters des Akkreditierungsverfahrens der
DGSM zu Rate zichen. In diesem Fall bleibt das Ergebms
des Abschlussgespréches offen.

Form und Wertigkeit des Protokolls
mit punktweise aufgefiihrten Empfehlungen

Das Protokoll muss auf neutralem Papier geschrieben wer-
den. Es darf nicht mit einem Briefkopf der Klinik oder des
Instituts versehen werden, da es ein Protokoll der DGSM ist.

Die Punkte im Protokoll entsprechen dem Aufbau des
Fragebogens zur Akkreditierung:

Vorspann

— Ort, Datum, Gutachter, Protokollfiihrer

— Anschrift, Telefon, Fax, ggf. emaﬂ und WWW Seite des
Schlaflabors.

— Verantwortlicher Direktor, Verantwortlicher im Schlaf-
labor, Verantwortlicher fiir medizinische Belange, so-
fern der Verantwortliche im Labor kein Arzt ist.

Allgemeines

Zur Klinik, zur Abteilung, zur Einbindung des Labors,
sowie zur Entstehung des Labors

Konsiliardienste mit Namen und Zuweisungs-, Uberwei-
sungshinweis

Schlafambulanz

Mitarbeiter und deren Arbeitszeitanteil im Schlaflabor

l

}

Ablauf im Schlaflabor

— Diagnostisches und therapeutisches Vorgehen (wann
MSLT, wann Vigilanztest, Dauer und Art apparativer
Therapieeinleitung)

— Schwerpunkte in der Diagnostik (Patientenzahlen)

— Schwerpunkte in der Therapie (Patientenzahlen)

Gerdte und Réumlichkeiten

Testdiagnostik

Dokumentation

Beispielhafte Messaufnehmermontage
Beispielhafte Aufzeichnung

Historische beispielhafte Nachtaufzeichnungen
Beispielhafte Akten und Arztbriefe
Kostenerstattung

|

|

|

|

Bewertung und Empfehlungen

— Allgemeine Zusammenfassung der Visitation

— Punktweise aufgefiihrte Empfehlungen

— Abschliefende Zusammenfassung der Empfehlung mit
Aussage: Akkreditierung sofort/Akkreditierung nach Er-
fiillung von Auflagen ohne Neuvisitation/Akkreditie-
rung nach Erfiillung von Auflagen mit Neuvisitation/
keine Akkreditierung

— Unterschriften der drei Gutachter

Das Protokoll wird nach Unterschrift an die zentrale Ak-

kreditierungsstelle der DGSM geschickt und von dort mit

einem Anschreiben an das betreffende Labor gesandt. Eine

Kopie des Protokolls verbleibt bei den Laborunterlagen in

der zentralen Akkreditierungsstelle und Kopien werden

zur Kenntnisnahme an die jeweiligen Regionalleiter und

den Vorstand der DGSM geschickt.

Vorgehen nach einem Protokoll mit Auflagen,
speziell apparative Nachbesserungen, Hospitationen,
Nachliefern von Untersuchungsergebnissen

Das Labor bekommt vom Sekretariat der Akkreditierungs-
stelle das Visitationsprotokoll zugesandt. Im Begleitbrief
ist nochmals festgehalten in welche der vier Kategorien
das Labor bei der Visitation fillt. Bei Nachbesserungen
wird das Labor aufgefordert die erfolgte Anderung zu do-
kumentieren. Wenn dies ohne Revisitation iiberpriift wird,
so werden Rechnungsbelege oder Fotos iiber Umbaumaf3-
nahmen (z. B. Einzelzimmer, Abdunkelung, Zwischenwén-
de) eingereicht. Bei apparativen Nachbesserungen (z.B.
Beschaffung von Videoiiberwachung oder -aufzeichnung,
Gegensprechanlage) konnen ebenfalls Rechnungsbelege
oder Fotos eingereicht werden. Betrifft die Nachbesserung
Signale (z. B. Osophagusdruck, EMG tibialis) so sind Ko-
pien der Messkurven von 3 bis 5 Patienten in Ausschnitten
(nicht mehr als 5 Seiten pro Patient) einzureichen. Mess-
kurven von Versuchspersonen reichen in diesen Fillen
nicht aus.

Sind Prozeduren wie Tagesuntersuchungen (MSLT, Vigi-
lanztest) zu installieren, so sind die Befunde und optional
Kopien von Messkurven von 3 bis 5 Patienten einzureichen.
Dies betrifft auch die Darstellung der Schlaflaboruntersu-
chungen in den Arztbriefen.

Sind Hospitationen durchzufiihren, so werden Beschei-
nigungen iiber die Hospitationen eingereicht. Aus den Be-
scheinigungen soll der Zeitraum der Hospitation und der
Name des Hospitanten hervorgehen.

Zusammenfassend ist vom Labor eine Stellungnahme
zu allen Punkten der Empfehlungen zu schreiben. Diese
Stellungnahme wird mit den beigefiigten Unterlagen und
Belegen den Gutachtern der Visitation zugeleitet. Diese
konnen dann direkt ihr Einverstidndnis mit einer Akkredi-
tierung aussprechen oder noch weitere Unterlagen verlan-
gen. Sie konnen ggf. direkt mit dem Labor in Kontakt tre-
ten um Einzelheiten der Nachbesserungen zu kliren. Ist
das Labor allen Empfehlungen nachgekommen, so erfolgt
nach der Zustimmung durch die drei Gutachter eine Ak-
kreditierung des Labors. Sofern die nachgereichten Unter-
lagen den Gutachtern nicht ausreichen, kann auch eine er-
neute Visitation des Labors in Erwégung gezogen werden.
Bei einer Nachvisitation kann in Abhédngigkeit von den
nachgereichten Unterlagen die Anzahl der Gutachter redu-
ziert werden. Mit diesem Vorgehen miissen alle drei Gut-
achter einverstanden sein.

Sinn der Reevaluation

Die Reevaluierung der Schlaflabore wird alle zwei Jahre
mit Hilfe eines Fragebogens durchgefiihrt. Dabei werden
die allgemeinen Angaben des Labors aktualisiert. Es wird
der Stand der apparativen Technik aktualisiert. Es wird die
Qualifikation Somnologe der leitenden Personen abge-
fragt.

Bei der Reevaluation werden mehrere Ziele verfolgt.
Als erstes soll damit erfasst werden, ob die in der Liste ge-
fiihrten Schlaflabore noch tatséchlich existieren. Nicht alle
Labore melden sich bei der Akkreditierungsstelle ab, wenn
sie ihre Tatigkeit einstellen. Wird kein ausgefiillter Reeva-
luierungsbogen zuriick gesandt, so wird nach mehreren Er-
innerungen und Mahnungen mit entsprechender Ankiindi-
gung das Labor am Ende des Reevaluierungsjahres aus der
Liste gestrichen. Personelle Anderungen im Labor werden
ebenfalls mit dem Fragebogen abgefragt, da diese auch
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nicht regelmiBig an die Akkreditierungsstelle weitergemel-
det werden. Von den Antworten kann abhingig gemacht
werden, ob eine Revisitation vorgesehen wird. Es soll wei-
terhin aktualisiert werden, ob die leitenden Personen im
Schlaflabor den Qualifikationsnachweis Somnologe haben.
Die weiteren Fragen dienen liberwiegend einer Leistungs-
abschitzung der Schlaflabore in Deutschland. Damit ist
auch eine Kapzititsabschitzung der Labore méglich. Wei-
terhin wollen wir uns einen Uberblick iiber das diagnosti-
sche Spektrum in den akkreditieren Schiaflaboren ver-
schaffen.

Verhalten bei personellen Anderungen

des Direktors/Leiters der Abteilung/Klinik
oder des Leiters des Schlaflabors oder

bei Anderungen der Kapazitéit

Die Akkreditierung ist an das Labor und den Leiter gebun-
den. Jede diesbeziigliche Anderung muss dem Vorstand
der DGSM innerhalb von zwei Wochen mitgeteilt werden.

Bei Wechsel des Direktors der Klinik/Abteilung erfolgt
in der Regel keine Revisitation, auch wenn dieser nicht
iiber den Qualitidtsnachweis Somnologe verfiigt. Wechselt
der Leiter des Schlaflabors, so erfolgt nur dann eine Revi-
sitation, wenn der neue Leiter nicht liber den Qualifika-
tionsnachweis Somnologe verfiigt.

Wechselt der Leiter des Labors und zeigt der Nachfolger
kein Interesse am Labor, indem er dies der DGSM mitteilt
oder indem er auch auf Nachfrage keinen Reevaluierungs-
bogen zuriicksendet, so wird die Akkreditierung aufgeho-
ben und das Labor wird aus der Liste der Labore gestri-
chen. :
Bei Anderung der Kapazitit (VergroBerung) des Schlaf-
labors erstattet der Leiter des Schlaflabors detaillierten Be-
richt liber den Umfang und die Art der Erweiterung in
technischer, raumlicher und personeller Hinsicht. Ergeben
sich hieraus Hinweise darauf, dass die DGSM-KTriterien
nicht mehr eingehalten werden, so wird auf Veranlassung
des Leiters des Akkreditierungsverfahrens eine Revisita-
tion durchgefiihrt.

Bei Umzug des Labors in andere Réumlichkeiten in ei-
nem Haus (Adresseniinderung) ist auch bei Beibehaltung
eines Teils des Personals und der Gerite eine neue Visita-
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tion erforderlich. Diese neue Revisitation kann von nur ei-
nem Gutachter durchgefiihrt werden, der eine Beurteilung
der rdumlichen Gegebenheiten vornehmen muss und darii-
ber ein kurzes Protokoll erstellt. Wenn sich die Kapazitit
nicht geédndert hat ist kein neuer Fragebogen auszufiillen.
An Kosten sind die Reisekosten und 50 % der Akkreditie-
rungsgebiihr zu tibernehmen.
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