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Stufendiagnostik bei
Verdacht auf schlafbezogene
Atmungsstörungen

Schlafbezogene Atmungsstörungen
(SBAS) stellen die häufigste körperlich
bedingte Schlafstörung dar. Der Apnoe-
Hypopnoe-Index (AHI) bestimmt dabei
den Schweregrad. Die auf dem AHI
basierenden, epidemiologischen Studien
zeigen eine hohe Prävalenz der Schlafap-
noe im Sinne einer Volkserkrankung.
Allein in Deutschland wird die Zahl
der Betroffenen auf 26Mio. geschätzt
[1]. Aufgrund limitierter diagnostischer
Kapazitäten wird von einer Unterversor-
gungmit hohenDunkelziffern ausgegan-
gen. Allerdings sollte die Entscheidung
für eine Therapie nicht allein vom AHI
abhängig gemacht werden. Dies gilt
insbesondere für Patienten mit einer
geringgradigen Schlafapnoe, bei denen
eineTherapie nur bei bestehender Symp-
tomatik oder erhöhtem Herz-Kreislauf-
Risiko indiziert ist [2]. Die Stufendia-
gnostik bei Verdacht auf Schlafapnoe ist
über die Richtlinie über die Bewertung
ärztlicher Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (BUB-Richtlinie) des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) [3] sowie die S3-Leitlinie der Deut-
schen Gesellschaft für Schlafforschung
und Schlafmedizin (DGSM) [2] gere-
gelt. Bei klinischem Verdacht erfolgt
eine Anamnese inklusive Fremdanam-
nese des Bettpartners. Standardisierte
Fragebögen helfen zur Abschätzung der
Vortestwahrscheinlichkeit für eine the-
rapiebedürftige obstruktive Schlafapnoe
(Schnarchen, exzessive Tagesschläfrig-
keit, fremdbeobachtete unregelmäßige

AtmungimSchlaf).Anschließenderfolgt
eine klinische Untersuchung mit Blick
auf internistische, neurologische oder
psychiatrische Begleiterkrankungen. Bei
typischen Symptomen und Befunden
wird dann eine kardiorespiratorische
Polygrafie in der Häuslichkeit durch
BUB-zertifizierte Fachärzte durchge-
führt. Bei eindeutigem Polygrafiebefund
und hoher Vortestwahrscheinlichkeit für
eine obstruktive Schlafapnoe (OSA) gilt
die Verdachtsdiagnose als bestätigt, und
es besteht die Indikation für eine The-
rapie der Schlafapnoe, derzeit zumeist
die direkte Einleitung einer PAP-The-
rapie (PAP= positiver Atemwegsdruck)
in einem Schlaflabor unter polysomno-
grafischer Überwachung. Eine vorherige
Schlaflaboruntersuchung zur Bestäti-
gung der Verdachtsdiagnose wird nur
dann empfohlen, wenn auf Basis der bis
dahin erhobenen Befunde keine Ent-
scheidung möglich ist, ob eine PAP-
Therapie notwendig ist.

Die beschriebene, formalisierte Stu-
fendiagnostik bei Verdacht auf Schlafap-
noe hat sich im schlafmedizinischen
Versorgungsalltag gut etabliert. Füh-
rende Problematik hierbei ist die Dis-
krepanz zwischen diagnostischem Be-
darf und diagnostischer Kapazität. In
einer Blitzumfrage der DGSM unter
den akkreditierten deutschen Schlafla-
boren aus 03/2020 konnten aktuelle,
durchschnittliche Wartezeiten auf eine
polysomnografische Untersuchung von
4,2 Monaten bis maximal 25 Monaten
erhoben werden (interne Daten).

Tele-Schlafmedizin

In Anbetracht der limitierten Ressource
„Polysomnografie (PSG)“ und der noch
stärker limitierten Ressource „Schlaf-
mediziner“ könnten telemedizinische
Strategien zu einer flächendeckenden
schlafmedizinischen Versorgung beitra-
gen.DurchTelediagnostik an Standorten
ohne schlafmedizinische Versorgung
könnte das schlafmedizinische Versor-
gungsnetz ausgebaut werden. Gerade
die zuletzt durch COVID-19 mit Nach-
druck etablierten Videosprechstunden
könnten hier auch betroffene Patienten
frühzeitig einer geeigneten schlafme-
dizinischen Expertise zuführen. Durch
digitale Verbindungen von Versorgungs-
einheiten wäre auch eine Teletherapie
denkbar. Dass dies auch in der Häus-
lichkeit der Patienten in vielen Fällen
durchführbar wäre, ist wissenschaftlich
evident, wird jedoch aus vielen Gründen
in Deutschland immer noch nicht um-
gesetzt. Auch die Telekonsultation zwi-
schen den behandelnden Ärzten könnte
gerade in Anbetracht der notwendi-
gen Interdisziplinarität der Behandlung
von Beschwerden und Komorbiditäten
bei Schlafapnoe hilfreich sein. Entspre-
chende Empfehlungen zur Etablierung
telemedizinischer Ansätze in der schlaf-
medizinischen Praxis wurden kürzlich
von der American Academy of Sleep
Medicine (AASM) veröffentlicht [4].

Die Technologien stehen schon heu-
te zur Verfügung und könnten im Rah-
men eines schlafmedizinischen Versor-
gungskonzepts umgesetzt werden. Ne-
bender fehlenden Infrastruktur fehlt hier
jedoch auch die Wertschätzung desThe-
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Hier steht eine Anzeige.
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Abb. 18Das Fast-Track-Verfahren für Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139 e
SGB V – ein Leitfaden des Bundesinstituts für
Arzneimittel undMedizinprodukte (BfArM).
(Quelle: BfArM,mit freundlicher Genehmigung)

mas „Schlaf und Schlafmedizin“ bei den
Kostenträgern und der Gesundheitspoli-
tik. Dies verwundert, gerade wenn man
denvolkswirtschaftlichenSchadendurch
Schlafstörungen betrachtet.

E- und M-Health in der
Schlafmedizin

Des Weiteren bieten neuartige Metho-
den aus dem Bereich elektronische (E-
Health) und mobile (M-Health) Versor-
gung smarte Lösungen für aktuell noch
unzureichend adressierte Probleme:

Entscheidend für gezielte diagnosti-
sche und therapeutische Strategien bei
obstruktiver Schlafapnoe ist die Bestim-
mung der Vortestwahrscheinlichkeit.
Heute schon stellen Apps den Nutzern
validierte Screeningmethodendigital zur
Verfügung. Ein solches Screeningtool ist
z.B. der NoSAS-Score, der in Studien va-
lidiert wurde [5]. Die NoSAS-Punktzahl,
die von 0 bis 17 reicht, umfasst 5 Fragen:
4Punkte für einenHalsumfangvonmehr
als 40cm, 3Punkte für einenBody-Mass-
Index (BMI) von 25kg/qm bis weniger
als 30kg/qm oder 5 Punkte für einen
Body-Mass-Index von 30kg/qm oder
mehr, 2 Punkte für beklagtes Schnar-
chen, 4 Punkte für dasAlter vonmehr als

55 Jahren und 2 Punkte für männliches
Geschlecht. Der NoSAS-Score identifi-
ziert Personen mit einem Risiko einer
klinisch signifikanten Schlafapnoe bei
einem Schwellenwert von 8 Punkten.
Der STOP-BANG-Score, ein anderer
validierter Screeningfragebogen zur Be-
stimmung der OSA-Wahrscheinlichkeit,
ist ebenfalls online für jedermann ab-
rufbar [6].

Andere Apps versuchen, über im
Smartphone integrierte Sensorik At-
mungsstörungen im Schlaf zu detek-
tieren. Sie nutzen dabei Mikrofone, Be-
schleunigungssensorenoder verwandeln
gar das Smartphone in ein aktives Sonar-
system, das frequenzmodulierte Tonsi-
gnale aussendet und deren Reflexionen
detektiert. So können Rückschlüsse auf
atmungsabhängige Bewegungen von
Thorax und Abdomen gezogen und
damit Schlafapnoe-Episoden identifi-
ziert werden. Um die Aussagekraft zu
verbessern, können weitere Sensoren
mit einer App auf dem Smartphone
gekoppelt werden – Messstreifen oder
Aktivitätsmatten, die unter die Matratze
oder das Bettgestell gelegt werden, oder
kontaktlose Radarmessgeräte, die unsere
Körperbewegungen im Schlaf vermes-
sen und somit auf eine vorhandene
Schlafapnoe rückschließen können.

Die meisten dieser Apps sind jedoch
nicht gegen den diagnostischen Gold-
standard, also die Polysomnografie, va-
lidiert. Eine entsprechende Validierung
gegen etablierte klinische Diagnostik,
die belegt, dass die benutzte Anwendung
wirklich das misst, was sie verspricht,
ist jedoch die Grundvoraussetzung zur
Zertifizierung als Medizinprodukt – die
Grundlage,umdieAnwendung imAlltag
zur klinischen Diagnostik einzusetzen.
Das Medizinproduktegesetz (MPG), das
im Jahr 2021 von der EU-weit gelten-
den Medical-Device-Regulation (MDR)
abgelöst wird, stellt in Abhängigkeit
von der vom Hersteller angestrebten
Risikoklassifikation hohe regulative An-
forderungen, damit eine neue Anwen-
dung oder Technik als Medizinprodukt
verwendet werden kann [7]. Viele Her-
steller oben genannter Anwendungen
verzichten aufgrund dieses zeitlich und
personell aufwändigen Prozesses sowie
finanzieller Aspekte bei deutlich schnel-

lerer Vergütung der Anwendung im
sogennanten Lifestylebereich auf eine
solche Zertifizierung. Bekannte Beispie-
le dafür sind z.B. die ultraschallbasierte
Schlafmessung S+ der App Sleepscore
[8] oder das SchlaftrackingsystemBeddit
[9], ein Weichstreifensensor, der auf der
Matratze platziert wird. Andere Anbieter
wiederum entscheiden sich bewusst für
den Zertifizierungsprozess als Medizin-
produkt. Aktuelle Beispiele sind z.B.
integrierte Pulsoxymeter in Smartwat-
ches und Fitnesstrackern von Apple oder
Withings [10] zurDiagnostiknächtlicher
Sauerstoffentsättigungen als Hinweis auf
eine bisher unerkannte Schlafapnoe.
Sobald ein solches Feature offiziell als
Medizinprodukt zertifiziert wird, be-
deutet dies aber auch, dass behandelnde
Ärzte auf pathologische Messwerte kli-
nisch reagieren sollten: Beispielsweise
könnte dann eine weitergehende Dia-
gnostik initiiert werden. So wird z.B.
die EKG-Funktion der Apple-Watch
bereits in der kardiologischen Vorhoff-
limmerdiagnostik eingesetzt [11]. Auch
neue kontaktlose Infrarotkameratechnik
wird aktuell in klinischen Studien gegen
den diagnostischen Goldstandard PSG
mit dem Ziel einer Zertifizierung als
Medizinprodukt getestet.

Digitales Versorgungs-
gesetz (DVG) und digitale
Gesundheitsanwendungen
(DiGAs)

Eine Zertifizierung als Medizinprodukt
bedeutet aber noch nicht, dass diese An-
wendungauchvondenKostenträgern im
Gesundheitswesen bezahlt wird. Aller-
dings bietet sich durch das in diesem Jahr
eingeführte Digitale Versorgungsgesetz
(DVG) eine große Chance, für solche
Technologien einen Zugang zur schlaf-
medizinischen Versorgung zu finden
[12]. So können Hersteller von Smart-
phone-Apps, die als Medizinprodukt
der Risikoklasse I oder IIa zertifiziert
wurden, beimBundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
den Antrag auf die Aufnahme in das
Verzeichnis für Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGAs) stellen (. Abb. 1
und 2). Das bedeutet, dass im Rahmen
eines internenBewertungsprozesses vom
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BfArM entschieden wird, ob eine solche
Applikation als „App auf Rezept“ von
den gesetzlichen Krankenkassen finan-
ziert wird. Wird eine App vom BfArM
vorläufig ins DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen, muss der Hersteller innerhalb
eines Jahres einen „positiven Versor-
gungseffekt“ in Studien nachweisen.
Dabei ist von essenzieller Bedeutung,
dass der medizinische Zweck durch die
digitaleHauptfunktionerreichtwird.Die
DiGA dient dabei auch nicht der Pri-
märprävention, sondern „unterstützt die
Erkennung, Überwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder
die Erkennung, Behandlung, Linderung
oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen“ [13]. Inwieweit
Hersteller von Apps zur Diagnostik
von schlafbezogenen Atmungsstörun-
gen einen entsprechenden Antrag beim
BfArM stellen und in das DiGA-Ver-
zeichnis aufgenommen werden, bleibt
abzuwarten. Allerdings handelt es sich
hierbei auchumeinendynamischenPro-
zess, in die sich die Fachgesellschaft und
Schlafmediziner unbedingt einbringen
sollten.

Cloudunterstützte schlaf-
medizinische Diagnostik

Auch etablierte schlafmedizinische Di-
agnostik kann von der Digitalisierung
im Gesundheitswesen profitieren. Bei-
spielsweise können Möglichkeiten eines
cloudbasierten Informationsaustauschs
insbesondere die vom G-BA geforder-
te Stufendiagnostik bei Verdacht auf
Schlafapnoe optimieren. So bestünde
dieMöglichkeit, eine schlafmedizinische
Zweitmeinung bei fraglichen Polygrafie-
oder Polysomnografiebefunden unter
Einsichtnahme in die Rohdaten einzu-
holen. Aktuell werden in solchen Fällen
noch oft Mehrfachmessungen durchge-
führt, die somit entfallen könnten. Eine
cloudbasierte Diagnostik würde ferner
helfen, schlafmedizinisches Fachwissen
gerade im Bereich der schlafbezogenen
Atmungsstörungen in die hausärztliche
Versorgung einzubringen. So könnte die
Stufendiagnostik effektiver umgesetzt
werden, und die richtigen Patienten
könnten einer gezielten, weitergehenden
Diagnostik zugeführt werden. Cloudba-
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Zusammenfassung
Neuartige Methoden aus dem Bereich
E-Health bieten bereits heutzutage smarte
Lösungen für aktuell noch unzureichend
adressierte Probleme im Bereich der
schlafbezogenen Atmungsstörungen.
Telemedizinische Konzepte wie z. B. die
Videosprechstunde helfen dabei, betroffene
Patienten frühzeitig einer schlafmedizini-
schen Expertise zuzuführen. Cloudbasierte
Diagnostik kann helfen, im Rahmen der
etablierten Stufendiagnostik bestehende
Schnittstellenprobleme zu reduzieren und
die interdisziplinäre Kommunikation zu
verbessern. Neue Sensorik sowie Applikatio-
nen für digitale Endgeräte (Apps) eröffnen
Möglichkeiten für ein breites Screening auf
die Volkserkrankung Schlafapnoe. Um diese
überhaupt klinisch verwenden zu können,
müssen diese neuartigen Methoden jedoch
als Medizinprodukte zertifiziert werden.
Das Digitale Versorgungsgesetz (DVG)
eröffnet die Möglichkeit zur Aufnahme von
Gesundheits-Apps in das Verzeichnis der

Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
nach Bewertung durch das Bundesinstitut
für Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Diese „Apps auf Rezept“ sind dann
durch die gesetzliche Krankenversicherung
erstattungsfähig. Die erhobenen kom-
plexen Datenmengen können nur mittels
computerbasierter Analysemethoden auf
Zusammenhänge und Muster untersucht
werden. Diese Erkenntnisse sollen nicht die
ärztliche Heilkunst ersetzen, sondern den
behandelnden Ärzten unterstützend in ihren
Entscheidungsfindungen helfen – im Sinne
einer wirklichen Präzisionsmedizin unter
Partizipation des Patienten. Die Datenhoheit
hat dabei zu jeder Zeit der aufgeklärte Patient
inne.

Schlüsselwörter
Schlafapnoesyndrome · Telemedizin · Interdis-
ziplinäre Kommunikation · Präzisionsmedizin ·
Datenschutz

Digital respiratory sleep medicine—part I: diagnosis. Current
status, perspective, vision

Abstract
Novel methods of eHealth already offer smart
solutions for currently insufficiently addressed
problems in the field of sleep-disordered
breathing. Telemedical concepts, such as
video consultation, help bring affected
patients to sleep medical expertise at an
early stage. Cloud-based diagnostics can
help reduce existing inner- and intrasectoral
problems and can improve interdisciplinary
communicationwithin established diagnostic
pathways. New sensors and applications for
digital devices (apps) open up opportunities
for broad screening for the widespread
disease of sleep apnea. However, in order to
be able to use these methods clinically at all,
they have to be certified as medical products.
The Digital Supply Act (DVG) enables inclusion
of health apps in the list of digital health

applications (DiGA) after evaluation by the
Federal Institute for Drugs and Medical
Devices (BfArM). These “apps by prescription”
are then reimbursable by the statutory health
insurance. The vast amounts of collected data
can only be analyzed for links and patterns
using computer-based analysis methods.
These findings are not intended to replace
medical doctors, but rather to support them
in their decision-making—in terms of real
precisionmedicine including participation of
the patient. The informed patient has to have
data sovereignty at all times

Keywords
Sleep apnea syndromes · Telemedicine ·
Interdisciplinary communication · Precision
medicine · Privacy

sierter Informationsaustausch ist auch
von eminenter Bedeutung für die schlaf-
medizinische Forschung. So werden
bereits heute Polysomnografiedaten im
einheitlichen Datenformat im Rahmen
des Projekts SomnoNetz (. Abb. 3) für

Zertifizierungszwecke gesammelt und
können zukünftig auch vermehrt wis-
senschaftlich genutzt werden [14]. Denn
gerade in der respiratorischen Schlafme-
dizin wird der Aspekt der Präzisionsme-
dizin (P4-Medizin) immer bedeutsamer:
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Abb. 28Antrag auf vorläufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (Erprobung).DiGA-VZVerzeichnis Digitaler Gesundheits-
anwendungen,GKV-SV SpitzenverbandBundder gesetzlichenKrankenversicherungen,GKVGesetzliche Krankenversiche-
rung. (Quelle: BfArM,mit freundlicher Genehmigung)

Abb. 38 SomnonetzundCopla-Editor:HochladeneinerBeispiel-edf-DateimitDarstellungübereinwebbasiertesVisualisierungs-,
Bewertungs- und Kollaborationswerkzeug fürmehrdimensionale Biosignalewie in diesemFalle einer Polysomnografie. (Aus
https://github.com/somnonetz/copla-editor)
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Abb. 49 Langzeitmonito-
ring der schlafbezogenen
Atmungsstörungen (SBAS)
(als RDI Respiratory Dis-
turbance Index gemessen)
undder täglichen Vorhof-
flimmerlast (VHF-Last, ge-
messen als VHF/h) bei Pati-
entenmit paroxysmalem,
intermittierendemVorhof-
flimmern: deutlich positive
Korrelation zwischen der
Höhe des RDI in der Nacht
undder Vorhofflimmerlast
am folgenden Tag. (mod.
nach [17],mit freundlicher
Genehmigung)

präventiv,personalisiert,präziseundpar-
tizipativ [15]. Das heißt: Welcher Patient
braucht wann, wie lange und vor allem
welcheTherapie?Dasbedeutet aberauch,
dass aufgeklärtere Patienten nicht nur
mehr Eigenverantwortung übernehmen,
sondern als „Partner“ auf Augenhöhe
mit denbehandelndenÄrztenüberDiag-
nostik- und Therapieschritte diskutieren
werden.

Big Data und Data Science

All diesen Fragen und Anforderungen
können wir nur dann ausreichend be-
gegnen, wenn die großen Datenmengen
(Schlagwort Big Data), die allnächtlich

in unseren Schlaflaboren gesammelt
werden, mit neuartigen Methoden der
Clinical Data Science auf bisher nicht
erkannte Informationen, Zusammen-
hänge oder Muster untersucht und auf
ihre klinische Bedeutsamkeit untersucht
werden [16]. Diese Erkenntnisse sollen
jedoch nicht die menschliche, ärztliche
Heilkunst ersetzen, sondern sollen den
behandelnden Ärzten unterstützend in
ihren Entscheidungsfindungen helfen.
Dabei könnte auch durch das Freisetzen
zeitlicher Ressourcen durch optimier-
te Abläufe mehr Kapazität geschaffen
werden.

Neuartige, kontaktarme Sensorik er-
möglicht zudem auch eine längerfristige

Schlafdiagnostik in der Häuslichkeit
über Wochen und Monate und damit
zum einen die Untersuchung der Dy-
namik von schlafbezogenen Atmungs-
störungen, zum anderen aber auch eine
klarere Einschätzung der tatsächlichen
Krankheitslast der Patienten. Etablier-
te Schlaflaboruntersuchungen gestatten
uns nur den Einblick in wenige Un-
tersuchungsnächte – dabei scheint aber
insbesondere bei z.B. kardiologischen
Patienten die Nacht-zu-Nacht-Variabili-
tät der Schlafapnoe eine bisher zu we-
nig beachtete Bedeutung zu haben. So
konnten Linz et al. zeigen, dass Patienten
mit paroxysmalem Vorhofflimmern eine
deutlicheDynamik imAusprägungsgrad
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der Schlafapnoe aufwiesen, die signifi-
kant mit der Vorhofflimmerlast am Tage
korrelierte ([17], . Abb. 4). Ähnliches ist
z.B. bei Dialysepatienten bekannt.

Big Data bedeutet aber auch, dass
wir die Datenmengen selber kaum mehr
überschauen können und uns immer
mehr mit computerbasierten Analyse-
methoden bis hin zu selbstlernenden
Algorithmen auseinandersetzen müs-
sen, deren Logik sich der menschlichen
nicht immer erschließen wird. Interdis-
ziplinäre Teamarbeit wird daher immer
wichtiger, denn (Schlaf-)Mediziner sind
nicht zwingend gleichzeitig Informatiker
oder Data Scientists. Auch schlafmedi-
zinische Daten allein formen kein ein-
heitliches Bild unserer Patienten. Zum
ganzheitlichen Ansatz gehört daher die
Integration anderer klinischer Daten,
aber auch von Daten aus dem Alltag un-
sererPatienten. Idealerweise solltendiese
Daten integriert und unter Berücksich-
tigung ihrer Wechselwirkung analysiert
werden – ein Fernziel, das nur durch
die Definition einheitlicher Datenforma-
te und Schnittstellenstandards, sprich:
eine wirkliche Telematikinfrastruktur,
umsetzbar erscheint.

Datenhoheit, Datenschutz und
digitale Ethik

Trotzaller zukünftigerVerheißungen,die
eine solche Datenaggregation und -in-
tegration nicht nur für die (respiratori-
sche) Schlafmedizin verspricht, sollte ei-
nes nicht vergessen werden: der Patient
ist und bleibt Herr seiner Daten. Die EU-
weit geltende Datenschutzgrundverord-
nung (DSGVO) soll nicht nur das Ri-
siko eines Datenmissbrauchs minimie-
ren, sondern fordert vor jeglicher Daten-
erhebung eine Einverständniserklärung
durch den Patienten, die auch jederzeit
widerrufbar sein muss [18]. Ein Wider-
ruf oder eine Nicht-Einwilligung sollte
auchnicht zu einerBenachteiligung eines
Patienten führen. Dies gilt andererseits
genauso für das Einverständnis zur Da-
tennutzung – denn eines sollten wir uns
gewahr sein: Das primäre Ziel der Di-
gitalisierung im Gesundheitswesen soll-
te weiterhin das Wohl unserer Patienten
sein. Dies wird daher auch ein Neuden-

ken im Hinblick auf eine digitale Ethik
erfordern.

Fazit für die Praxis

Angesichts der knappen Ressourcen für
eine führende Volkserkrankung sollten
wir gemeinsam neue Konzepte einer
schlafmedizinischen Versorgung den-
ken und entwickeln, die durch digitale
Unterstützungstechnologien präziser,
kosteneffektiver und auch verbinden-
der zwischen den Sektoren und Fach-
gruppenwie auch auf Augenhöhemit
unseren Patienten umgesetzt werden
sollte.
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