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Zusammenfassung

Zusatzmaterial online

Zusatzliche Informationen sind in der
Online-Version dieses Artikels (https://
doi.org/10.1007/511818-024-00472-5)
enthalten.

Zur besseren Lesbarkeit (und Vereinfachung

des Sprachduktus) wird hier nur eine Form der
Geschlechter verwendet, namlich die mann-

liche. Dabei sind stets alle geschlechtlichen

Identitaten mitgemeint.

Die Zertifizierung von Schlaflaboren ist eine notwendige Voraussetzung zur
Qualitatssicherung fiir den Betrieb eines Schlaflabors und wird von der Osterreichischen
Gesellschaft fiir Schlafmedizin und Schlafforschung (OGSM), einer interdisziplindren
wissenschaftlichen Gesellschaft, seit 1998 angeboten und durchgefiihrt. Bislang
handelt es sich um eine freiwillige MaBnahme. Da diese Beurteilung immer nur eine
Momentaufnahme darstellen kann, ist eine regelmaBige Reevaluierung notwendig.
Nach der Erstzertifizierung, die eine Inspektion beinhaltet, ist eine Rezertifizierung im
Abstand von 5 Jahren und eine jahrliche Aktualisierung liber etwaige Veranderungen
erforderlich. Das von uns entwickelte Stufenschema erlaubt die Einstufung von 0
(Antrag auf Zertifizierung), Gber 1A-C (Erfiillung der Qualitdtsanforderungen) bis
hin zu Stufe 2 (Nichterfiillung der Anforderungen am Ende der Inspektion). Der
Antrag auf Rezertifizierung unterstreicht auch das Interesse des Schlaflabors an einer
kontinuierlichen Qualitétssicherung.
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Diese Richtlinien unterliegen einer stan-
digen Uberarbeitung. Somit stellen die
vorliegenden Richtlinien den Stand zum
Zeitpunkt der Publikation dar, die jeweils
aktuell giiltige Fassung (mit Versionsnum-
mer) ist der Homepage der OGSM (www.
schlafmedizin.at) zu entnehmen.

Vorwort

Die Zertifizierung (vormals Akkreditie-
rung) von Schlaflaboren ist ein ,model of
good practice” zur Qualitatssicherung an-
gebotener medizinischer Leistungen. Sie
wird in der Schlafmedizin beispielshaft
in Landern wie Deutschland, Schweiz,
Frankreich, Schweden, GroBbritannien,
Osterreich und den USA angeboten, ist
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allerdings derzeit in Europa nur in der
Schweiz (seit 1997; [9]) Voraussetzung
fiir die Leistungshonorierung in der Kran-
kenpflege-Leistungsversicherung.  Eine
obligate Zertifizierung von Schlaflabo-
ren ist auch fiir Osterreich aus Sicht der
Sozialversicherung zu beflirworten, da
damit eine einheitliche, vergleichbare
und auf wissenschaftlichen Grundlagen
basierende Qualitat in der Diagnostik von
Schlafstérungen und deren Behandlung
gegeben ist [8].

Die Qualitatssicherung durch die Ak-
kreditierung von Schlaflaboren durch die
OGSM begann 1998 mit der Einfiihrung
einer standardisierten Befragung mittels
Fragebogens zur Beurteilung des Leis-
tungsspektrums und der strukturellen und
personellen Voraussetzungen, der eine an-
schlieBende Ortsbegehung in den klinisch
tétigen Schlaflaboren angeschlossen wur-
de. Seither konnten 35 Schlaflabore in
ganz Osterreich erfolgreich akkreditiert
werden. Der standige technische und
medizinische Fortschritt erforderte eine
stetige Uberarbeitung der Anforderungen,
die mit der Erstellung der vorliegenden
Zertifizierungsrichtlinien nun abgeschlos-
sen wurde. Die Erstellung der neuen
Richtlinien erfolgte in weiten Teilen in
Anlehnung an existierende Richtlinien
anderer europdischer schlafmedizinischer
Fachgesellschaften unter Berlicksichti-
gung der nationalen Gegebenheiten [4,
571

Neben der Qualitdtssicherung der
Schlaflabore sollen die aus der Zertifizie-
rung erhobenen Informationen gleich-
zeitig der Leistungsabschatzung der
Schlaflabore in Osterreich dienen. Die-
se werden im Selbstevaluierungsbogen
(www.schlafmedizin.at - Zertifizierung
von Schlaflaboren) erhoben und beinhal-
ten neben den reinen Leistungen eines
Schlaflabors die Angabe von z.B. perso-
neller Ausstattung und Qualifikation, die
bisher in Osterreich nicht systematisch er-
hoben worden sind. Damit wird auch ein
Einblick Gber das Leistungsspektrum der
zertifizierten Schlaflabore fiir Behandler
und Patienten ermdglicht. Dies betrifft
unter anderem die Verfligbarkeit und Ver-
teilung dieser Untersuchungseinheiten
und deren personelle Strukturen.
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1. Einleitung

Die Zertifizierungsstruktur wird in den fol-
genden Richtlinien definiert und stellt die
Voraussetzungen fiir die schlafmedizini-
sche Diagnostik auf dem Gebiet der HNO-
Heilkunde, Inneren Medizin (inkl. Pulmolo-
gie und Kardiologie), Neurologie, Psychia-
trie, Psychologie und Zahnheilkunde (inkl.
MKG-Chirurgie) dar.

Diese Zertifizierungsrichtlinien werden
durch die Osterreichische Gesellschaft
fir Schlafmedizin und Schlafforschung
(OGSM) als interdisziplinir organisierte
wissenschaftliche Fachgesellschaft, die
sich der Erforschung des Schlafes und
seiner Stérungen zum Ziel gesetzt hat,
auf der Basis wissenschaftlichen Kriterien
(ICSD-3-TR, ICD-11; [1, 11]) festgelegt, und
stellen technische, personelle und inhalt-
liche Voraussetzungen fiir das Arbeiten
in schlafmedizinischen Einrichtungen in
Osterreich dar.

Neben der Grundlage fiir ein standar-
disiertes Arbeiten in diesen Einrichtungen
konnen diese Richtlinien damit auch zu
einer Minimierung von Uber- und Unter-
versorgung in der Diagnostik und Therapie
von Schlafstérungen beitragen. Die Vorga-
be von Richtlinien fiir die Zertifizierung als
Basis flir eine standardisiertes Vorgehen
in der Diagnostik und Behandlungen von
Schlafstérungen sind fiir die Qualitatssi-
cherung essenziell und finden sich auch
inderunldngst publizierten revidierten eu-
ropdischen Richtlinie wieder, die versucht
hat, internationale Standards vorzugeben,
die allerdings auf nationaler Ebene adap-
tiert werden sollten [4].

Zur Beurteilung im Rahmen eines Zer-
tifizierungsverfahrens gelangen im Regel-
fall Einrichtungen, die eine Polysomno-
graphie (PSG) durchfiihren, und gemaR
dem Bundesgesetz fiir Krankenanstalten
und Kuranstalten zur Durchfiihrung sol-
cher Leistungen berechtigt sind. In be-
griindeten Ausnahmefallen kénnen auch
solche Einrichtungen gepriift werden, die
zwar zur Durchfiithrung medizinischer Leis-
tungen berechtigt, aber nicht den oben
zitierten Anstalten zugehdrig sind.

Das Zertifizierungsverfahren soll zu-
kiinftig durch eine Vereinbarung zwischen
dem Betreiber des Schlaflabors und der
OGSMals priifende Instanz formal geregelt
werden, in welcher sich der Betreiber zu

einer jahrlich wiederkehrenden Bekannt-
gabe etwaiger relevanter Anderungen
verpflichtet.

2. Die Zertifizierung

Die Zertifizierung ist die formelle Aner-
kennung durch eine mal3gebliche Stelle,
namentlich OGSM, die gemiRB den etablier-
ten Anforderungen Qualifikation und Aus-
stattung Uberpriift, und deren Erfiillung
bestétigt. Ziel der Zertifizierung ist Qualitat
zu sichern, fachliche Qualifikation nachzu-
weisen, sowie Transparenz auf Grundlage
fachlich-inhaltlicher Kriterien im Hinblick
auf die gesetzten und zu erreichenden Zie-
le zu schaffen [8].

Ab 2023 wurde dazu von der OGSM ei-
ne Zertifizierungskommission eingerich-
tet. Zu den Aufgaben dieser Kommission
zdhlen die Koordinierung und Administra-
tion der Zertifizierung von Schlaflaboren,
die kontinuierliche Uberpriifung und Op-
timierung der Qualitatsvoraussetzungen,
sowie die standige Aktualisierung des Zer-
tifizierungsverfahrens und die Verwaltung
der Eintrage auf der Homepage der Fach-
gesellschaft.

Die Zertifizierung bemiiht sich um die
Sicherung und Verbesserung der Quali-
tat in der schlafmedizinischen Patienten-
versorgung. Sie umfasst die Uberpriifung
der Struktur- wie auch der Prozessquali-
tét. Verantwortlich fiir die kontinuierliche
Qualitatssicherung in einem zertifizierten
Schlaflabor ist der Leiter des Schlaflabors,
der als solcher designiert sein muss.

Die Zertifizierung wird vorab durch eine
Vereinbarung zwischen dem gesetzlichen
Trager und der OGSM geregelt.

3. Das Zertifizierungsverfahren

Das Zertifizierungsverfahren wird von der
vom Vorstand eingesetzten dreikdpfigen
Zertifizierungskommission der OGSM ko-
ordiniert. Die Zertifizierung umfasst einen
im Vorfeld auszufiillenden strukturierten
Fragebogen (Ist-Zustand) und eine an-
schlieBende Ortsbegehung einer durch die
OGSM entsandten Begehungskommissi-
on, die sich aus drei erfahrenen Schlafme-
dizinern zusammensetzt. Von diesen drei
Personen gehdrt zumindest eine dem glei-
chen Fachgebiet wie die zu zertifizierende
Einrichtung an. Eine der drei Personen wird
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zum Schriftfiihrer ernannt. Die Beurteilung
eines Schlaflabors obliegt der Begehungs-
kommission; der Schriftfiihrer ist fir die
Erstellung des Protokolls und die Zusam-
menstellung der abschlieBenden Beurtei-
lung verantwortlich. Bei Nichterfillung der
Struktur- oder Prozess-Vorgaben sind die
entsprechenden Mangel im Protokoll fest-
zuhalten. Der Beurteilungsvorschlag wird
dann der Zertifizierungskommission vor-
gelegt, die mit einfacher Stimmenmehr-
heit die endgiiltige Beurteilung ausspricht.
Die einzelnen Zertifizierungsstufen sind im
Punkt 3.1. ndher ausgefiihrt. Im Falle eines
bereits zuvor zwischen 1998 und 2023 ak-
kreditierten Schlaflabors kann die Anzahl
der Begutachter auch reduziert werden.

Die neuen Zertifizierungsrichtlinien le-
gen zusatzlich regelmélige Rezertifizie-
rungen fest.

Die routinemaBig erforderliche Verlan-
gerung der Zertifizierung erfolgt derzeit
spatestens alle 5 Jahre. Diese beinhaltet
zundchst eine erneute Befragung mittels
Fragebogen und bei Unstimmigkeiten ei-
ne neuerliche Begehung. Im Weiteren ver-
pflichtet sich jedes erfolgreich zertifizierte
Schlaflabor zu einer jahrlichen Bekanntga-
be relevanter Anderungen, insbesondere
des Personalstandes.

Bei schwerwiegenden Mangeln wadh-
rend des Zertifizierungsverfahrens kann ei-
ne neuerliche Begehung durch die Zertifi-
zierungskommission ausgesprochen wer-
den. Die jeweils aktuellen Zertifizierungs-
richtlinien sind der Homepage der OGSM
zu entnehmen (Versionsnummer/-datum
beachten) [detaillierte Angaben zum Ab-
lauf der Zertifizierung finden sich im Sup-
plement].

3.1 Zertifizierungsstufen

Der Beurteilungsprozess der Einrichtung

erfolgt in 5 Stufen:

- Stufe 0: Zertifizierung angemeldet
bzw. Rezertifizierung offen (im Falle
einer ausstandigen Rezertifizierung)

- Stufe 1A: Vollstdndige Zertifizierung

— Stufe 1B: Zertifizierung mit Verbesse-
rungsvorschldgen (die nach Umset-
zung nur einer schriftlichen Mitteilung
bediirfen, um auf Stufe 1A gehoben
werden zu konnen)

- Stufe 1C: Vorldufige Zertifizierung
mit Auflagen, die nicht kurzfristig zu

erfiillen sind. Bei Vorliegen groberer
Méngel muss nach entsprechender
Korrektur dieser der Fragebogen
(zumindest in den Bereichen der
Anderungen) neuerlich ausgefiillt und
zur Begutachtung eingereicht werden,
wobei ggf. auch eine neuerliche
Ortsbegehung erforderlich werden
kann, wenn die Behebungen nicht
schliissig beurteilt werden kdnnen
oder unzureichend sind

- Stufe 2: Zertifizierung nach Begehung
nicht abgeschlossen (Datum) bei
Vorliegen mehrerer gréberer Mangel

Erfolgt eine Zertifizierung nach Stufe 1A
und 1B, ist eine Rezertifizierung spates-
tens nach 5 Jahren erforderlich. Bei Stu-
fe 1B sollten Mangel oder Verbesserungs-
vorschlage nach spdtestens 12 Monaten
behoben oder umgesetzt worden sein, um
eine Hebung auf Stufe 1A zu erwirken.
Eine schriftliche Stellungnahme, wie klei-
nere Mangel behoben worden sind, ist
in der Regel ausreichend. Bei Vorliegen
groberer Mangel (Stufe 1C oder 2) muss
die Mangelbehebung innerhalb von 2 Jah-
ren erfolgen und macht eine neuerliche
Begehung erforderlich, falls die Stellung-
nahme als unzureichend beurteilt wird.
Kommt es bis dahin zu keinem positi-
ven Abschluss, kann nochmals formlos per
E-Mail an das Sekretariat der OGSM (sekre-
tariat@schlafmedizin.at) um eine weitere
Verldngerung von 2 Jahrenangesucht wer-
den, wenn die bisherigen Mangel bereits
zum iberwiegenden Teil behoben worden
sind. Kommt es auch dann nicht zu einer
positiven Beurteilung, wird der Zertifizie-
rungsprozess beendet und die Institution
nicht mehr auf der Homepage der OGSM
genannt.

3.2 Vorgehen bei einer Zertifizierung
mit Mangeln oder mit Auflagen

Das Labor bekommt vom Sekretariat der
OGSM das Protokoll mit Beurteilung zu-
gesandt, in dem auch die Zertifizierungs-
stufe und Verbesserungsvorschlage fest-
gehalten werden.

Bei Nachbesserungen wird das Labor
aufgefordert, die erfolgten Anderungen
zu dokumentieren und dem Sekretariat
der OGSM schriftlich mitzuteilen. Ob dies
ohne Beurteilung vor Ort liberprift wer-

den kann (z.B. bei Planungen zukiinftiger
Fortbildungen, Rechnungsbelege oder Fo-
tos tiber UmbaumaBnahmen wie Abdun-
kelung, Errichtung von Zwischenwanden),
entscheidet die Zertifizierungskommissi-
on. Beiapparativen Nachbesserungen (z. B.
BeschaffungeinerVideoliberwachungsan-
lage usw.) kdnnen ebenfalls Rechnungs-
belege oder Fotos eingereicht werden. Be-
trifft die Nachbesserung Signale (z. B. Flow-
signale, Elektromyographie [EMG] M. tibia-
lis), so sind Ausziige der Messkurven von
3 bis 5 konsekutiven Patienten in Aus-
schnitten (nicht mehr als 5 Seiten pro Pa-
tient) einzureichen.

Sind Prozeduren wie Tagesunter-
suchungen (multipler Schlaflatenztest
[MSLT], Viglianztest, Aktigraphie) einzu-
fiihren, so sind die Befunde und optional
Auszlige von Messkurven von 3-5 Patien-
ten (nicht mehr als 5 Seiten pro Patient)
nachzureichen.

Sind Hospitationen durchzufiihren,
muss eine Bescheinigung iber die Hos-
pitation eingereicht werden. Aus dieser
Bescheinigung sollen das Ausbildungs-
zentrum, dessen Leiter, Zeitraum der
Hospitation, Name des Hospitanten sowie
eine kurze Beschreibung des Leistungs-
umfanges mit Beurteilung hervorgehen.

Sollten personelle MalBnahmen er-
forderlich sein, so sind entsprechende
Nachweise (z.B. Urkunde (iber die Zusatz-
bezeichnung Spezialisierung in Schlaf-
medizin der Osterreichischen Arztekam-
mer, Personalschliissel/Personalstruktur,
Berufsbezeichnung, abgeschlossene Aus-
bildung) einzureichen.

Bei Anderung der Kapazitit (VergroRe-
rung) oder Umzug des Schlaflabors erstat-
tet der Leiter des Schlaflabors einen detail-
lierten Bericht {iber den Umfang und die
Art der Anderungen in technischer, rium-
licher und personeller Hinsicht, ggf. ist ein
aktueller Raumplan einzureichen. Ergeben
sich hieraus Hinweise darauf, dass die Zerti-
fizierungsrichtlinien nicht mehr eingehal-
ten werden, so wird eine Reevaluierung
(Selbstevaluierungsbogen) und ggf. eine
Revisitation erforderlich.

Zusammenfassend ist vom Schlaflabor
eine Stellungnahme zu allen Punkten der
Auflagen zu schreiben und zusammen mit
den beigefiigten Unterlagen und Belegen
dem Sekretariat der OGSM (méglichst in
elektronischer Form) zu (bermitteln. Die
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Zertifizierungskommission kann dann bei
vollstandiger Erfiillung der Auflagen ihr
Einverstindnis fiir eine Anderung der Zer-
tifizierungsstufe geben.

3.3 Schwerpunkte und
Tatigkeitumfang

Zusdtzlich zum Status der Zertifizierung

werden auf der Homepage der OGSM auch

die Schwerpunkte der jeweiligen Einrich-

tungen vermerkt (Mehrfachnennungen

mdoglich):

- Neurologisch

- Padiatrisch

— Psychiatrisch

— Psychologisch

- Internistisch (pneumologisch/
kardiologisch)

- HNO

- Andere

Eine weitere Einteilung betrifft den Tatig-
keitsumfang (Mehrfachnennungen bei pri-
marer Forschungstatigkeit moglich)

- Schlafzentrum (interdisziplindre Ta-
tigkeit, Ausbildung, Wissenschaft und
Forschung)

- Klinisch tatiges Schlaflabor (Interdiszi-
plindre Kooperationen)

- Forschungslabor (Wissenschaft, For-
schung, Lehre)

4. Grundsatzliche Anforderungen

Um eine Standardisierung fiir die Arbeit
in schlafmedizinischen Einrichtungen zu
gewahrleisten, miissen personelle, appa-
rative, strukturelle und auch prozedurale
Voraussetzungen erfiillt werden, die im
Rahmen der Zertifizierung Gberpriift wer-
den.

4.1 Personelle Voraussetzungen

4.1.1 Leitung des Schlaflabors und
arztliche Mitarbeiter

Ein Schlaflabor muss einen verantwortli-
chen Leiter haben. Er muss das diagnos-
tische Spektrum der Schlafstérungen be-
herrschen [1, 6]. Falls derjenige kein Arzt
ist, muss zusatzlich ein verantwortlicher
Arzt benannt werden, der ebenfalls tiber
einenentsprechenden Qualifikationsnach-
weis (QN) verfiigt. Entsprechende QNs an-
derer etablierter schlafmedizinischer Ge-
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sellschaften (z. B. ESRS, DGSM, AASM) wer-
denebenfallsanerkannt. Die (érztliche) Lei-
tung muss Facharzt in einem der in 3.3 ge-
nannten Fachbereiche sein und den Nach-
weis Somnologe, oder die Spezialisierung
Schlafmedizin haben. Er sollte auch Mit-
glied der OGSM sein.

Nach Mdglichkeit sollte der Leiter
den Hauptteil seiner Arbeitszeit flr das
Schlaflabor tdtig sein. Werden mehr als
80 PSGs/Monat durchgefiihrt, sollten
mindestens zwei schlafmedizinisch aus-
gebildete Arzte dem Schlaflabor zugeteilt
sein.

4.1.2 Nichtarztliches (Fach-)Personal
Das Personal muss Kenntnisse Uber die
Diagnostik von Schlafstérungen entspre-
chend der jeweils aktuellen Fassung so-
wohl der Internationalen Klassifikation fiir
Schlafstérungen (ICSD-3-TR bzw. ICD-11;
[1,11])alsauch der nationalen und interna-
tionalen Ableitungs- und Auswertungsma-
nuale (AASM-Manual) haben [3]. Das Per-
sonal muss regelmaBige Fortbildungsakti-
vitdten nachweisen kdnnen, die Kontrolle
obliegt dabei der Leitung des Schlaflabors.

Es muss die diagnostischen und thera-
peutischen Verfahren, die polysomnogra-
phischen Messmethoden, Verfahren der
Untersuchungen am Tage als auch die Aus-
wertung des Schlafes, der Atmung und
der Motorik beherrschen [2, 3]. Es ist an-
zustreben, dass auch das technische und
pflegerische Stammpersonal einen Quali-
fikationsnachweis fiir Schlafmedizin (QN)
erwirbt.

In Abhangigkeit des fachlichen Schwer-
punkts sollte das Personal auch mit den
fachspezifischen physiologischen Gege-
benheiten und Erkrankungen vertraut
sein.

Uber die aufgezeichneten Messungen
wird eine Vorauswertung (Signalbereini-
gung) als Grundlage fiir den &rztlichen
Befund erstellt und sollte als solche auch
in den Aufzeichnungen erkennbar doku-
mentiert sein. Hierflir sind durchschnitt-
lich mindestens 45min pro Polysomno-
graphie anzusetzen. In Abhangigkeit des
Tatigkeitsbereiches des Labors ist auch
die Betreuung der Patienten mit Uber-
drucktherapieverfahren (Continuous Po-
sitive Airway Pressure [CPAP], Automatic
Positive Airway Pressure [APAP], BiLevel,

nichtinvasive Beatmung [NIV]) zu beherr-
schen.

Das Personal soll auch die korrekte und
artefaktfreie Funktion der Messaufnehmer
wahrend der Messung beherrschen, und
gewahrleisten, eventuelle Fehler zu erken-
nen und zu beheben, und muss daher wah-
rend der Untersuchungen (PSGs) perma-
nent anwesend und ausschlieB8lich dem
Schlaflabor zugeordnet sein. Durch eine
kontinuierliche Uberwachung der Vitalpa-
rameter muss bei Zwischenfillen eine ada-
quate Notversorgung eingeleitet werden
kénnen.

Es ist anzustreben, dass jeweils eine
Fachkraft maximal 3 Patienten gleichzeitig
Uiberwacht, bei Sauglingen und Kleinkin-
dern, schwerkranken, multimorbiden Pa-
tienten oder komplizierten Maskenthera-
pien maximal 2 Patienten.

4.1.3 Qualifikationsnachweis (QN)
Durch die dsterreichische Arztekammer ist
das Spezialisierungsdiplom Schlafmedizin
erwerbbar. Es werden aber auch Qualifizie-
rungsnachweise von auslandischen Fach-
gesellschaften (z.B. Deutsche Gesellschaft
fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
[DGSM], European Sleep Research Socie-
ty [ESRS], American Academy of Sleep
Medicine [AASM]) die dem Selbstevaluie-
rungsbogen beizulegen sind, anerkannt.
Zum Erlangen des QN Somnologie in
Osterreich steht die Fortbildungsveran-
staltung ,Somnologie” der OGSM (derzeit
in Bearbeitung), die eine abschlieBende
Priifung fiir den Erhalt des Zertifikates
vorsieht, zur Verfiigung.

Auch fiir das nichtérztliche Personal ist
der Erwerb einer Zusatzqualifikation mog-
lich.

4.2 Apparative Voraussetzungen

Die apparative Ausstattung sollte dem je-
weiligen aktuellen Standard entsprechen.
Die Anforderungen an die polysomnogra-
phischen Messtechniken sollten den inter-
nationalen Empfehlungen entsprechen [2,
31

Zum Standard zdhlen derzeit je nach
Fragestellung mindestens 6 EEG-Ableitun-
gen, 2 EOG-Ableitungen, Ableitungen des
M. mentalis oder M. submentalis, getrenn-
te Aufzeichnung der Atmungsbewegun-
gen an Thorax und Abdomen, oronasaler



Luftfluss, Sauerstoffsattigung, Schnarchen,
Korperlage, eine EKG-Ableitung, und ein
beidseitiges EMG des M. tibialis. In Ab-
hangigkeit der Zuweisungsdiagnose sind
die Hinzunahme weiterer Ableitungen op-
tional zu empfehlen (z.B. Ableitung des
EMG an den Armen, Kapnographie, pH-
Metrie). Bei schlafbezogenen Atemstorun-
gen (SBAS) kann die Aufzeichnung weite-
rer Signale erforderlich werden (z. B. Mas-
kendruck). Bei diesen Untersuchungen ist
auch eine Fernsteuerung der Atemthera-
piegerdte Voraussetzung.

Die Durchfiihrung der Polysomnogra-
phie (Ableitungen, Registrierung und Aus-
wertung) sollte den aktuellen Standards
der AASM entsprechen [2, 3].

Ein Archivsystem fiir abgeschlossene
Polysomnographien soll den raschen Zu-
griff auf zurtickliegende Befunde und Poly-
somnographien ermdglichen. Die Abspei-
cherung der Polysomnographien im soge-
nannten European-Data-Format (EDF) soll-
te mdglich sein, ein entsprechendes wird
vorausgesetzt.

Zusétzlich muss eine Infrarot-Video-
Uiberwachung installiert sein. Ein fernsteu-
erbares Zoom-Objektiv und ein Schwenk-
Neigekopf erméglichen Detail- und Uber-
sichtsaufnahmen und sind wiinschens-
wert. Eine Videoaufzeichnung muss fir
alle Messpldtze zur Verfligung stehen
und zumindest bis zur abschlieBenden
Befunderstellung archiviert werden.

Fir die im Betrieb des Schlaflabors
verwendeten medizinischen Gerdte sollte
eine nachweisbare Einschulung (z.B.durch
die Vertriebsfirmen) abgehalten werden.
Grundsétzlich sind dabei die Vorgaben
des Medizinproduktegesetzes (MPG) zu
beriicksichtigen.

4.3 Raumliche Voraussetzungen

Die Raume miissen eine professionelle
schlafmedizinische Diagnostik und Thera-
pie erlauben. In einem Schlaflabor finden
nachtliche Untersuchungen und ggf. auch
Untersuchungen am Tage z.B. zur Ob-
jektivierung der Einschlafneigung statt.
Dementsprechend muss das Schlafla-
bor liber eigene Rdume verfiigen, die
ausschlieBlich fiir Einzelplatzmessungen
ausgestattet sind. Diese Raumlichkeiten
konnten aber auch fiir andere Zwe-
cke auBerhalb der Betriebszeiten des

Schlaflabors Verwendung finden. Die
Mess- und Untersuchungsraume miissen
ausreichend grof3 sein (mindestens 8 m?).
Die Zimmer sollten ausreichend abdun-
kelbar, schallgeddmmt, beliftungsfahig
und temperierbar sein. Mindestens ein
Zimmer sollte behindertengerecht aus-
gestattet sein. Zur Abdunkelung reicht
ein einfacher Vorhang nicht aus, um auch
am Tage bei Sonnenschein das Zimmer
abdunkeln zu kénnen. Deshalb muss min-
destens ein Raum fiir Tagesmessungen
ausgestattet sein. Die Schallabschirmung
sollte gewdhrleisten, dass wéhrend der
Ableitung im Schlaflabor ein Pegel von
40 bis 45dB nicht uberschritten wird.
Trittschallisolierung sollte soweit gege-
ben sein, dass ein Einschlafen am Tage
moglich ist. Die Temperatur im Schlafla-
bor sollte so sein, dass auch im Sommer
storungsfrei geschlafen werden kann. Ge-
gebenenfalls ist eine Klimatisierung der
Rdume notwendig. Sanitdre Einrichtun-
gen in unmittelbarer Umgebung sind
vorzuhalten. Fir die Gerdtetechnik und
die Uberwachung muss ein separater
Raum zur Verfiigung stehen, der ebenfalls
ausreichend grof3 ist und ungestortes
Arbeiten gewdhrleistet. Insgesamt sollten
die Rdumlichkeiten des Schlaflabors, wenn
mdoglich, eine eigene Einheit bilden.

Ein Sichtfenster zum Schlaflabor-Mess-
platz ist nicht erforderlich. Eine Gegen-
sprechanlage gewabhrleistet eine Verstan-
digung zwischen Patienten und Personal.
Sie kann zur Biosignaleichung eingesetzt
werden, sollte dies nicht im Untersu-
chungsraum mdglich sein.

Ein zusdtzlicher Lagerraum ist wiin-
schenswert.

4.4 Strukturelle Voraussetzungen

Die fachliche Ausrichtung des Schlaflabors
ergibt sich aus der Abteilung, an die es
angeschlossen ist, oder durch die fachli-
che Ausrichtung des Leiters. Grundsatz-
lich kdnnen aber bei den Schwerpunkten
Mehrfachnennungen erfolgen, diese miis-
sen aber von der Zertifizierungskommis-
sion Uberprift und anerkannt werden.
Das Schlaflabor sollte {iber ein insti-
tutionell verankertes Sekretariat oder ei-
ne geeignete Anmeldung verfiigen, wel-
che Patientenanrufe am Tage zu den (ib-
lichen Betriebszeiten addquat entgegen-

nehmen und beantworten kann. Hinweis-
tafeln bzw. Wegbeschreibungen zum Auf-
finden des Schlaflabors sollten gut ersicht-
lich angebracht und offentlich zugang-
lich sein (Homepage, Wandtafeln). Eine
ausfiihrliche BekanntmachungimRahmen
des Internetauftrittes der Anstalt ist Vor-
gabe. Die Einbestellung und das Patien-
tenmanagement miissen organisatorisch
nachweislich geregelt sein.

Mit Vor- und Nachbereitung der Mes-
sungen ist ein Zeitraum vorzusehen, der
einen mindestens 8-stiindigen Schlaf-
und Uberwachungszeitraum pro Patient —
unter Berlicksichtigung individueller Bett-
und Schlafzeiten gewahrleistet. Fiir die
unmittelbare Vor- und Nachbereitung ei-
ner Polysomnographie sind etwa 45 min
anzusetzen. Ein arztlicher Dienst muss
zu den Zeiten des Patientenbetriebes
im Schlaflabor bei Notféllen zeitnah zur
Verfligung stehen.

Die Patienten sollten auch zumindest
einmal im Arbeitsbereich der Institution
die Mdoglichkeit zu einem ausfiihrlichen
personlichen Gesprach mit einem Arzt ha-
ben, um eine Aufklarung zu ihren Befun-
den inklusive therapeutischer Empfehlun-
gen oder weiteren Abklarungsschritten in
verstandlicher Form zu erhalten.

Die Befunde der Polysomnographie
sollten im Format PDF (oder dhnliches)
abgespeichert und archiviert werden, so-
dass diese bei medizinischen Anfragen
zeitnah verfligbar sind.

Das Ergebnis der Polysomnographie
kann entweder als Einzelbefund oder in
Form eines Arztbriefes erfolgen.

DerabschlieBende Befundbericht (Arzt-
brief) sollte den allgemein giiltigen Stan-
dards entsprechen. Dieser umfasst zumin-
dest die Anamnese, die aktuelle Medika-
mentenliste, den klinischen Zustand, er-
hobene Befunde, Diagnosen, Schlussfol-
gerungen und das therapeutische Proce-
dere. Er sollte so umfangreich wie selbst-
erkldrend sein, dass auch ein nicht speziell
in schlafmedizinischen Belangen geschul-
ter Arzt etwas damit anfangen kann. Die
Diagnosen sollten entsprechend der aktu-
ellen ICSD-3-TR [1] oder den ICD-Katego-
rien [11] erstellt werden. Der Abschluss-
befund sollte innerhalb von 3-4 Wochen
dem Patienten sowie dem schlafmedizi-
nisch betreuenden niedergelassenen Arzt
zugesendet werden.
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Abstract

Wird das Management der Schlafsto-
rung durch einen schlafmedizinisch ausge-
bildeten Spezialisten der auch im Schlafla-
bor selbst tétig sein kann, gewahrleistet,
reichtauch einausfiihrlicher Befund mit er-
hobenen schlafmedizinischen Diagnosen
und Empfehlungen zum weiteren Proce-
dere.

Wiinschenswert ist, dass jeder Patient
nach Maglichkeit auch einen dem Schlafla-
bor bekannten schlafmedizinisch ausge-
bildeten Arzt im niedergelassenen Bereich
hat, der als Ansprechpartner dient und
ggof. die Kontinuitat einer erforderlichen
Behandlung sichert.

Spezielle Anforderungen richten sich
an Schlaflabore, die Kinder und Jugendli-
che untersuchen [10]. Ein umfangreiches
Fragebogeninventar sollte vorhanden und
auch im regelmaBigen Betrieb eingebun-
den sein (Akteneinsicht). Da samtliche
Begutachter der allgemeinen arztlichen
Schweigepflicht unterliegen, ist auch dem
Datenschutz geniige getan.

Optimalerweise sollte ein Schlaflabor
auch die Méglichkeit haben, Patienten am-
bulant zu besprechen oder weiter zu be-
treuen (Schlafambulanz). Die Ambulanz-
zeiten sollten an die Zahl der durchge-
fiihrten PSGs angepasst sein.

5. Fazit

Die Zertifizierung von Schlaflaboren ist
eine notwendige Voraussetzung zur Qua-
litdtssicherung fiir den Betrieb eines
Schlaflabors, und wird von der Osterrei-
chischen Gesellschaft fiir Schlafmedizin
und Schlafforschung (OGSM), einer inter-
disziplindr zusammengesetzten wissen-
schaftlichen Fachgesellschaft, seit 1998
angeboten und durchgefiihrt. Sie ist
bisher eine freiwillige MalRnahme. Da
diese Beurteilung immer nur eine Mo-
mentaufnahme darstellen kann, ist eine
turnusmaBige Reevaluierung erforderlich.
Nach einer initialen Zertifizierung, die
eine Begehung mit beinhaltet, ist eine
Rezertifizierung in 5-jahrigen Abstdnden,
und ein jdhrliches Update lber etwaige
Veranderungen vorgeschrieben. Das von
uns entwickelte Stufenschema erlaubt
die Zuordnung von 0= Ansuchen einer
Zertifizierung, ber 1A-C=Erfiillung der
Qualitétsvorgaben, bis Stufe 2 = Nichter-
fiillung der Anforderungen am Abschluss
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interest in continuous quality assurance.

Keywords

Certification guidelines of the Austrian Sleep Research Association
(OGSM) for sleep medicine centers in Austria

Certification of sleep laboratories is a necessary requirement to ensure quality
assurance for the operation of a sleep laboratory and has been offered and carried
out by the Austrian Sleep Research Association, an interdisciplinary scientific society,
since 1998. It has been a voluntary measure to date. Since this assessment can only
ever represent a single point in time, regular re-evaluation is necessary. After initial
certification, which includes an inspection, recertification is required at 5-year intervals
and an annual update on any changes. The level scheme presented here allows the
assignment of 0= application for certification, via TA-C=fulfiliment of the quality
requirements, to level 2=non-fulfillment of the requirements at the end of the
inspection. The application for recertification also underlines the sleep laboratory’s
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der Begehung. Die Anmeldung zur Rezer-
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des Schlaflabors an einer kontinuierlichen
Qualitatssicherung.
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