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Hintergrund: Zur Differenzialdiagnose von Schlaferkrankungen ist die Polysomno-
graphie (PSG) im Schlaflabor als Goldstandard der Diagnostik anerkannt. Aufgrund
verschiedener Faktoren ist der Zugang zu dieser Untersuchung fiir Patienten teilweise
eingeschrénkt oder mit langen Wartezeiten verbunden. Als alternatives Verfahren zur
Messung des Schlafes steht die hdusliche PSG zur Verfligung, die in den letzten Jahren
technisch weiterentwickelt wurde.

Ziel der Arbeit: Im Rahmen dieser Ubersicht sollen technische Entwicklungen auf
dem Gebiet der hduslichen PSG mit vom Patienten selbststandig zu applizierenden
Systemen dargestellt und in den aktuellen Versorgungskontext eingeordnet werden.
Material und Methoden: Mittels einer Recherche in Literatur- sowie Zulassungsdaten-
banken fiir Medizinprodukte wurden verfiigbare PSG-Systeme identifiziert, die eine
Selbstapplikation durch Patienten vorsehen. Informationen zu den einzelnen Systemen
wurden aus der Literatur generiert und durch Herstellerangaben validiert. Der Stand
der Forschung zur hduslichen PSG wurde {iber eine Literatursuche erhoben.
Ergebnisse: Momentan sind vier PSG-Systeme verfiigbar, die fiir eine Selbstapplikation
durch Patienten zuhause entwickelt wurden. Drei dieser Systeme ermdglichen eine
direkte Messung des Schlafs analog zur PSG im Schlaflabor. Verschiedene Studien
konnten identifiziert werden, welche die technische Umsetzbarkeit mit einer Erfolgsrate
von >80 % belegen und eine hohe Korrelation mit der PSG im Schlaflabor aufzeigen,
was das Potenzial fiir eine breitere Anwendung dieses Verfahrens zur Entlastung
stationdrer Einrichtungen demonstriert. Weitere Studien sind jedoch notwendig, um
die Leistungsfahigkeit der neuen Systeme in der deutschen Versorgungslandschaft zu
bestétigen und die Gleichwertigkeit gegeniiber etablierten Tests zu validieren.
Schlussfolgerung: Die hdusliche PSG mit selbstapplizierten Systemen stellt eine
interessante Weiterentwicklung der schlafmedizinischen Diagnostik dar, welche
zukiinftig positive Effekte auf die Versorgung in Deutschland haben kénnte.

Schliisselworter
Schlafapnoesyndrom - Hausliches Monitoring - Medizinprodukt - Elektroden - Schlafmessung

spiel der obstruktiven Schlafapnoe (OSA),
welche die schlafmedizinische Diagnostik

Hintergrund

Erkrankungen des Schlafes zéhlen zu den
haufigsten Diagnosen in den westlichen
Industrielandern wie Deutschland, mit ei-
ner Pravalenz von bis zu 40% unter Er-
wachsenen [1-3]. Neben schlafbezogenen
Atmungsstorungen (SBAS) wie zum Bei-

dominiert, zdhlen Ein- und Durchschlaf-
storungen sowie schlafbezogene Bewe-
gungsstérungen (SBBS) zu den haufigsten
Indikationen, die zu einer Untersuchung
des Schlafs fiihren (@ Abb. 1;[4]). Der Gold-
standard in der Diagnostik von Schlafsto-
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Abb. 1 A Hauptdiagnosen der Polysomnographie im Krankenhaus im Berichtsjahr 2021 (OPS-Schliis-
sel 1-790, eigene Darstellung nach InEK-Datenbrowser [4], Patienten > 18 Jahre, n=61.587)

rungen ist die Durchfiihrung einer Poly-
somnographie (PSG) in einem Schlaflabor
[5, 6]. Dieses Verfahren stellt ein brei-
tes Spektrum an Messparametern zur Ver-
fligung, um eine umfangreiche Untersu-
chung des Patienten in einem neutralen
und kontrollierten Umfeld durchzufiihren.
Allerdings beansprucht eine PSG sowohl
raumliche als auch erhebliche personelle
Kapazitdten im Schlaflabor. Dies ist durch
die umfangreiche Betreuung der Patienten
bedingt, welche die Aufnahme, Vorberei-
tung und durchgehende nichtliche Uber-
wachung einschlief8t. Unter den heutigen
o6konomischen Gegebenheiten im deut-
schen Gesundheitswesen ist der Betrieb
eines Schlaflabors zudem oft nicht ren-
tabel. Verstarkt wird dies durch Priifun-
gen seitens der Kostentrager, welche die
Notwendigkeit stationdrer Untersuchung
im Schlaflabor regelhaft infrage stellen.
Bedingt durch riickldufige Kapazitaten im
Schlaflabor sowie die gleichzeitig steigen-

de Nachfrage durch ein erhdhtes Bewusst-
sein fiir Schlaferkrankungen in der Bevol-
kerung, bestehen heute im deutschspra-
chigen Raum erhebliche Wartezeiten fiir
Polysomnographien [7, 8]. Durch diese Ge-
gebenheiten ist es gegenwdrtig schwie-
rig jedem Patienten, flichendeckend eine
zeitnahe PSG in einem Schlaflabor anzu-
bieten.

Obwohl seit vielen Jahren mdglich,
wird die hausliche Polysomnographie
in Deutschland, anders als in anderen
Landern, bislang nur selten verwendet.
Neueste Weiterentwicklungen in der Ge-
ratetechnologie kdnnten jedoch zukiinftig
einen breiteren Einsatz ermdglichen. Diese
Ubersichtsarbeit soll den Stand der Tech-
nik bei der hduslichen Polysomnographie
aufzeigen und magliche Szenarien fiir die
Nutzung in Deutschland diskutieren.

Polysomnographie

Die PSG dient der Aufzeichnung physio-
logischer Parameter wahrend des Schlafs
und wird fiir die Diagnose zahlreicher
Schlafstérungen und die Beurteilung des
Erfolgs von Behandlungsmethoden der
Schlafmedizin verwendet.

Eine PSG setzt ein umfangreiches Sys-
tem zur Messung und Aufzeichnung von
Schlaf, Beinbewegungen, Atemfluss, At-
mungsanstrengung, Herzfrequenz und
Herzrhythmus, Sauerstoffsattigung und
Kérperposition voraus. Zur Untersuchung
wird der Patient Uber ein bis zwei Nach-
te in ein Schlaflabor aufgenommen und
wahrend der gesamten Untersuchung von
qualifiziertem Schlaflaborpersonal (iber-
wacht. Die Schlafstadien (Wach, N1, N2,
N3, REM) werden mittels Signalen aus der
Elektroenzephalograpie (EEG), Elektrooku-
lographie (EOG) und Elektromyographie
(EMG) bestimmt. Auch Aufwachreaktio-
nen, welche hdufig mit Schlafstérungen
einhergehen, sind aus diesen Signalen re-
gistrierbar. Zur Erkennung von Atmungs-
storungen wahrend des Schlafs ist die ge-
naue Messung des Luftflusses sowie von
Exkursionen des Brust- und Bauchraums
notwendig. Die kontinuierliche Messung
des Blutsauerstoffgehalts (SpO,) erfolgt
in der Regel (iber die periphere Puls-
oxymetrie, welche besondere Relevanz
hinsichtlich der Schweregradeinstufung
bei Patienten mit SBAS hat. Mdgliche
kardiale Komorbiditdten wie ndchtliche
Arrhythmien, Tachykardien oder andere
kardiologische Krankheitsbilder kdnnen
im Rahmen der PSG iber ein EKG festge-
stellt werden. Beinbewegungen wéhrend
des Schlafs werden tber EMG der Beine
aufgenommen und zeigen an, wie viel sich
der Patient nachts bewegt oder ob bei-
spielsweise ein Syndrom der periodischen
GliedmalRenbewegungen vorliegt. Zudem
erfolgt im Rahmen der PSG eine Regis-
trierung der Schlafposition, der Aktivitat,
von Schnarchgerduschen und des Schlaf-
verhaltens in Form einer Videographie.
Fakultativ kdnnen weiterhin, je nach klini-
scher Fragestellung, Registrierungen von
Osophagusdruck, transkutanem 0,-/COx-
Partialdruck, Korpertemperatur, Blutdruck
sowie einer Vielzahl anderer Parametern
erfolgen.
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Tab.1 Verfahren zur apparativen Messung des Schlafs, adaptiert nach CMS 2009[ ]
Typl Typll Typlll Typ IV
Art der Un- Polysomnographie Poly- OSA-
tersuchung graphie | Scree-
ning
Anzahl Kandle | 12 7 4 3
(min.)
EEG X X - -
EOG X X - -
EKG/ X X X -
Herzfrequenz
EMG X (Kinn- und Bein-EMG) X - -
Effort X (Thorax und Abdomen) | X X X)
Atemfluss X X X X)
Sp02 X X X -
Uberwachung | X - - -
(Video, Uberwachung
durch vor Ort anwesen-
des Schlaflaborpersonal)
Indikationen Alle Schlaferkrankungen | Alle Schlaferkrankungen SBAS SBAS
(mit Ausnahme von Erkran-
kungen, die eine konti-
nuierliche Uberwachung
erfordern)

SBAS schlafbezogene Atmungsstorung

EEG Elektroenzephalographie, EOG Elektrookulographie, EKG Elektrokardiographie, EMG Elektro-
myographie, SPO; pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsttigung, OSA obstruktive Schlafapnoe,

Empfehlungen zur Durchfilhrung von
PSG richten sich in der Regel nach den
Vorgaben der American Academy of
Sleep Medicine (AASM) [6]. Die Deut-
sche Gesellschaft fiir Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM) folgt diesen Emp-
fehlungen in der 2017 zuletzt aktualisier-
ten S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/
Schlafstérungen” und gibt hier die emp-
fohlenen Kanale, Abtastraten und Filter
fir eine Uberwachte Polysomnographie
im Schlaflabor vor [5]. Weitere Vorgaben
zur Durchfiihrung der PSG im Schlaflabor
finden sich im Operationen- und Prozedu-
renschlissel (OPS, OPS-Code 1-790), der
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte fiir die Abrechnung sta-
tiondrer Leistungen herausgegeben wird,
sowie im Einheitlichen Bewertungsmaf3-
stab (EBM, EBM-Gebiihrenordnungsposi-
tion 30901), der zu registrierende Signale
der PSG in Schlaflaboren im ambulanten
Sektor abschlieBend definiert.

Als Alternative zur PSG steht die Po-
lygraphie (PG) zur Verfligung, die jedoch
der Diagnostik von SBAS vorbehalten ist,
da hierbei keine Registrierung von Schlaf
sowie Muskelpotentialen erfolgt [5, 9].
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Die Klassifizierung von Verfahren zur
apparativen Messung des Schlafs folgt in
der Praxis meist dem Schema des US-ame-
rikanischen Center for Medicare and Me-
dicaid Services (CMS) [10]. Hiernach wird,
entsprechend dem Umfang der beider PSG
registrierten Signale, zwischen Typ I-PSG
(PSGim Schlaflabor mit Uberwachung und
Videographie) sowie der Typ II-PSG (nicht-
Uberwachte PSG mit reduziertem Signal-
set) unterschieden (B Tab. 1).

Limitationen aktuell verwendeter
Verfahren zur apparativen
Schlafmessung

Trotz erheblicher Fortschritte in den ver-
gangenen 20 Jahren hinsichtlich des Ange-
bots schlafmedizinischer Diagnostik, der
Evidenzlage und der schlafmedizinischen
Ausbildung fiir Arzte besteht noch Poten-
zial fiir die Weiterentwicklung dieses Ge-
biets. So wurde einerseits zwischenzeitlich
eine Vielzahl an neuen Technologien fiir
die Diagnostik und Therapie schlafmedizi-
nischer Erkrankungen entwickelt, auf der
anderen Seite aber die Vergiitungssyste-
me, insbesondere der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV), nicht hinreichend

weiterentwickelt. So basieren diese zum
GrofBteil auf einer im Jahr 2004 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss beschlos-
senen Richtlinie.

Hausliche Polygraphie

In Deutschland muss bei gesetzlich Versi-
cherten gemaf der ,Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung” im Rahmen
der Stufendiagnostik zur Differenzialdiag-
nostik von SBAS zunédchst eine kardiorespi-
ratorische PG durchgefiihrt werden [11].
Nach der S3-Leitlinie ,Nicht-erholsamer
Schlaf/Schlafstdrungen — Schlafbezogene
Atmungsstérungen” miissen bei einer PG
mindestens eine Messung des Atemflusses
mit Thermistor oder Staudrucksensor, der
Atmungsanstrengung mittels Induktions-
plethysmographie und der O,-Sattigung
mit geeigneter Pulsoxymetrie sowie ei-
ne Auswertung gemaf den Kriterien der
AASM erfolgen [5]. Um eine hohe diagnos-
tische Genauigkeit zu erreichen, soll vor
einer PG ein Vortest mit einem validier-
ten Fragebogen vorgenommen werden.
Bei geringer Vortestwahrscheinlichkeit fiir
eine SBAS oder bei Verdacht auf beglei-
tende schlafmedizinische Komorbiditdten
soll die PG nicht allein eingesetzt werden,
sondern eine PSG durchgefiihrt werden
[9]. Aus Sicht der Autoren ergeben sich
dariiber hinaus Limitationen der PG, da
keine Messung des Schlafs erfolgt und
somit auch keine differenzierte Diagnostik
im Sinne einer Phdnotypisierung der SBAS
erfolgen kann. Aktuelle Forschung zeigt
jedoch das Potenzial dieser Methodik fiir
eine prazise patientenindividuelle Versor-
gung, die allerdings Signale einer PSG zur
Diagnostik voraussetzt [12, 13].

PSG im Schlaflabor

Die erfolgreiche Durchfiihrung einer PSG
im Schlaflabor erfordert auch heute noch
einen erheblichen Aufwand. Neben der
technischen Ausstattung sowohl des ein-
zelnen Zimmers als auch des zentralen
Uberwachungsraums sowie der notwen-
digen Informationstechnologie zur Uber-
tragung der Signale sind in der Regel um-
fangreiche Investitionen in die Software
zur Auswertung der Messungen notwen-
dig. Die Ausstattung der Zimmer fiir Schlaf-
studien bedeutet ferner haufig, dass diese



nicht oder nur eingeschrankt fiir andere
Krankenhausfalle benutzt werden konnen.

Zum Betrieb eines Schlaflabors wird zu-
dem qualifiziertes Personal benétigt, das
die Koordination und Vorbereitung der Pa-
tienten, die Aufbereitung der PSG-Syste-
me sowie die Auswertung der Messun-
gen durchfiihrt. Insbesondere die Arbei-
ten am Patienten sind sehr zeitintensiv
und so kann allein die Vorbereitung fiir
eine PSG bis zu 45 min in Anspruch neh-
men. Trotz intensiver Bemiihungen ist es
momentan fiir viele Schlaflabore schwie-
rig, qualifiziertes Personal, insbesondere
fir die nichtliche Uberwachung, zu re-
krutieren. Die Erldssituation im stationdren
sowie im ambulanten Sektor tragt weiter-
hin dazu bei, dass viele Schlaflabore unter
6konomischen Gesichtspunkten schwierig
zu flihren sind.

Bis heute ist zudem nicht abschlieBend
geklart, inwiefern sich Messungen in der
kiinstlichen Umgebung des Schlaflabors
auf das regelmaBige Schlafverhalten zu-
hause iibertragen lassen. So zeigen Studi-
envermehrte Wachphasen und Mikroarou-
sals beider PSGim Schlaflaborim Vergleich

zu einer hduslichen PSG [14, 15]. Zudem
schlafen Patienten im Schlaflabor deut-
lich hdufiger in Rickenlage, was zu einer
Uberschatzung von obstruktiven Ereignis-
sen fiihren kann [16-18].

Hausliche Polysomnographie

Um die aufgezeigten Limitationen zu
adressieren und qualitativ _hochwertige
Schlafmedizin in der Breite zu realisie-
ren, wird ein Testverfahren bendtigt, das
einen umfangreichen Datensatz liefert,
um so eine Differenzialdiagnose von
Schlafstérungen im héuslichen Umfeld
zu ermoglichen. Neben der Moglichkeit
der Ausweitung der schlafmedizinischen
Kapazitdten insgesamt konnte hiermit
gleichzeitig eine Entlastung der klinischen
Kapazitaten erreicht werden.

Eine solche Alternative zur PSG im
Schlaflabor (Typ 1) und zur héuslichen PG
(Typ Ill) ist die hausliche PSG (Typ II). Hier-
bei erfolgt wie bei der PSG im Schlaflabor
eine Messung des Schlafs sowie von Mus-
kelpotenzialen, allerdings bedarf es keiner
Uberwachung durch geschultes Schlafla-

borpersonal. Typ-II-PSG kdnnen so eine
umfangreichere Diagnostik verschiedener
Schlaferkrankungen ermdglichen, ohne
dass eine Aufnahme in ein Schlaflabor
erfolgen muss, was in vielen Regionen nur
mit erheblichen Wartezeiten mdglich ist.
Des Weiteren konnen PSG im h&uslichen
Umfeld den Aufwand fiir die Schlaflabore
verringern.

Die technische und logistische Durch-
fuhrbarkeit der hauslichen PSG ist in der
Literatur gut belegt. So wurden wichtige
epidemiologische Studien, wie die Sleep
Heart Health Study, die Multicenter AIDS
Cohort Study oder die Hypnolaus-Stu-
die, unter Verwendung der hauslichen PSG
durchgefiihrt [19-21]. Eingesetzt wurden
hierbei PSG-Systeme, die fiir die Anwen-
dung zuhause optimiert wurden und von
Schlaflaborpersonal bei einem ambulan-
ten Besuch angelegt werden.

In der bereits in den 1990er-Jahren
durchgefiihrten Sleep Heart Health Study
konnte gezeigt werden, dass die Erfolgs-
rate der hduslichen Polysomnographie bei
fast95 % lag und nur bei4,7 % eine Wieder-
holung der Messung durchgefiihrt werden

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer
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musste [19]. Die Signalqualitat wurde bei
87 % der Messungen als ,exzellent” oder
,sehr gut/gut” eingestuft und entsprach
damit der Qualitdt von Aufzeichnungenim
Schlaflabor.

In der Routineversorgung hat sich die-
se Art der Messung jedoch nicht durchge-
setzt, da es trotz sorgfiltiger Vorbereitung
zu unvollstdndiger Datenakquisition kom-
men kann, wenn sich Elektroden bei der
Fahrt nach Hause oder wahrend der Nacht
I6sen. Zudem fehlten in vielen Ldndern Er-
stattungsziffern fiir die hausliche Polysom-
nographie, so dass es geringe Anreize zur
Implementierung dieser Technologie gab.
Mit den bislang zur Verfiigung stehenden
Gerdtetechnologien war eine Anwendung
auch unter dkonomischen Gesichtspunk-
ten nicht ideal, da zwar die néchtliche
Uberwachung wegfillt, jedoch der Auf-
wand flir Vorbereitung und Einweisung
der Patienten sowie Aufbereitung der Ge-
rate vergleichbar hoch bleibt.

Neuere Systeme fiir die hdusliche PSG,
die im folgenden Abschnitt beschrieben
werden, haben das Ziel der Selbstapplika-
tion durch den Patienten und sollen so den
logistischen Aufwand reduzieren und eine
breitere Anwendung ermdglichen. In der
Regel kann hier aufgrund des reduzierten
Designs der Gerate auf die Unterstiitzung
durch einen Techniker verzichtet werden.

Aufgrund der oben genannten Rege-
lungenzur Abrechnungambulanterschlaf-
medizinischer Diagnostik durch die ,Richt-
linie Methoden vertragsarztliche Versor-
gung” und den EBM, welcher lediglich
die PG oder PSG vorsieht, ist der Einsatz
der hauslichen PSG auf privat Versicherte
oder GKV-Selektivvertrdge limitiert. Letz-
tere sind nach Kenntnis der Autoren in
Deutschland jedoch bislang noch nicht
implementiert. Hieraus ergibt sich, dass
die hausliche PSG, anders als in anderen
Landern wie den Niederlanden oder den
Vereinigten Staaten, in Deutschland nurin
Ausnahmefllen verwendet wird.

Ziel dieser Ubersicht ist, eine Zusam-
menfassung des aktuellen Stands der tech-
nologischen Weiterentwicklungen auf die-
sem Gebiet zu geben.

Material und Methoden

Da eine Vielzahl von PSG-Systemen prin-
zipiell fur die hdusliche Anwendung ein-
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gesetzt werden kann, fokussiert sich die-
se Ubersicht auf solche, die speziell fiir
die Selbstapplikation durch den Patienten
entwickelt wurden. Zur Identifikation der
relevanten PSG-Systeme wurde eine sys-
tematische Suche in der Zulassungsdaten-
bank der FDA durchgefiihrt (Zulassungs-
zeitraum 2010-2022). Da die europdische
Datenbank EUDAMED bislang noch nicht
hinreichend funktionsfahig ist, erfolgte ein
Abgleich der ermittelten Systeme hinsicht-
lichihrer Marktzulassungin Europa. Zudem
wurde eine Literaturrecherche in MEDLINE
durchgefiihrt, um Technologien zu ermit-
teln, die bislang keine CE-Kennzeichnung
erhalten haben. Alle Technologien wurden
hinsichtlich des Einschlusses in die Uber-
sichtsarbeit nach den folgenden Kriterien
Uberpriift:
— Zulassung als Typ-1I-PSG gemaR

den Kriterien der AASM/CMS (siehe

B Tab. 1)
- Méoglichkeit des Einsatzes im hausli-

chen Bereich
- Entwickelt fiir die Selbstapplikation

durch den Patienten.

AnschlieBend wurden die technischen Ei-
genschaften der Systeme anhand der ver-
fligbaren Daten sowie mit Herstelleranga-
ben ermittelt und klinische Daten identi-
fiziert.

Ergebnisse

Aus der Literaturrecherche konnten 56 Ar-
tikel ermittelt werden, aus denen nach
Prifung auf die genannten Kriterien
zwei Gerdte identifiziert werden konnten
(@ Abb. 2). Die Sichtung der FDA 510(k)
Zulassungsdatenbanken fiir die relevan-
ten Produktschliissel Ventilatory effort
recorder (Produktschliissel MNR) und
Polysomnograph with electroencepha-
lograph (Produktschliissel OLV), ergab
weitere zwei Gerdte.

Insgesamt konnten somit vier Systeme
identifiziert werden, welche nachfolgend
beschrieben werden (@ Abb. 3). Uber die
hier identifizierten Systeme hinaus kann
die hdusliche PSG auch mit Geréten rea-
lisiert werden, die im Schlaflabor verfiig-
bar sind, oder alternativ durch Erganzung
der Polygraphie mit zusatzlichen EEG-Auf-
zeichnungen. Diese wurden jedoch in der
Regel nicht fiir die Selbstapplikation op-

timiert und sind somit nicht Teil dieser
Ubersichtsarbeit. Da es sich bei den identi-
fizierten Gerdten in der Mehrzahl um neue
Technologien handelt, sind klinische Daten
nur limitiert verfligbar, wodurch die Re-
liabilitat bislang nur begrenzt abgeschatzt
werden kann. Die vorliegende Arbeit fo-
kussiert daher auf die Konzepte und deren
mogliche Effekte auf die schlafmedizini-
sche Versorgung in Deutschland.

Gemein istallen heute verfiigbaren Sys-
temen, die vom Patienten selbst ange-
legt werden konnen, dass eine Redukti-
on der Messparameter erfolgt, was sich
meist durch eine vereinfachte EEG-Mon-
tage auszeichnet. Hierbei wird lediglich ein
bipolares frontales EEG verwendet. Auch
wenn dies zunachst eine Differenz zu den
AASM-Empfehlungen darstellt, zeigen Stu-
dien, dass hiermit eine valide Analyse des
Schlafs méglich ist. Eine Ausnahme stellt
hier die WatchPAT-Technologie dar, bei der
die Bestimmung der Schlafstadien tiber Al-
gorithmen erfolgt.

Verfiigbare Systeme zur
Selbstapplikation

Das Self-Applied Somnography™ (Nox
Medical, Reykjavik, Island) zeichnet sich
durch eine vereinfachte Anlegung der
Kopfelektroden in einer frontalen Mon-
tage aus (@Tab. 2, @Abb. 2). An einem
einzigen Kabel, welches am Aufzeich-
nungsgerdt an der Brust angeschlossen
wird, befinden sich fiinf Kontaktpunkte
mit jeweils zwei Elektroden. Die zwei
auBersten Kontaktpunkte befinden sich
dabei auf Augenhohe an den Schlifen,
wahrend die anderen drei Kontaktpunkte
abstandsgleich entlang der Haarlinie auf
der Stirn anzubringen sind. Durch die
frontale Montage kann der Patient mit
Blick in den Spiegel die Elektroden selbst
anbringen. Die Art der Anbringung und
die Reduktion der Anzahl der Kabel redu-
zieren die Komplexitat des Systems und
machen es praktikabler fiir die Selbstan-
legung. Die anderen Komponenten dieses
Systems sind im Vergleich zu der Ver-
sion fir den Einsatz im Schlaflabor (Nox
A1s™) unverdndert. Eine Untersuchung
von 51 Aufzeichnungen, bei denen Pati-
enten das System selber anlegten und die
PSG zuhause durchfiihrten, zeigte, dass
bei 90% eine Aufzeichnung von min-



Ermittelte Datensatze aus:
PubMed (n=56)
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PubMed
(n=56)

Auf Eignung geprufte Datensdtze
FDA Datenbank 1
(n=78)

Auf Eignung geprufte Datensdtze
FDA Datenbank 2
(n=36)

!

!

v

Datensédtze nach Ausschlusskriterien

Datensatze nach Ausschlusskriterien

Datensdtze nach Ausschlusskriterien

WatchPAT* (n=2)
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(n=1)
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WatchPAT* (n=9)
Onera Sleep Test System (n=1)

Cerebra Sleep System (n=1)
Onera Sleep Test System (n=1)
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.

Eingeschlossene Geréte:
WatchPAT
NOX A1/SAS portable PSG system
Onera Sleep Test System
Cerebra Sleep Test System

.

Abb. 2 « Ergebnisse der
Recherchenin Literatur-

destens vier Stunden pro Signal erzielt
werden konnte [22].

Das Cerebra Sleep System (Cerebra
Health, Winnipeg, Kanada) kann ebenso
vom Patienten selbst angebracht werden.
Es ist das einzige PSG-System, welches
Cerebra vertreibt, und wird ausschlieBlich
fir den Gebrauch als Typ-Il-System be-
worben. Das Design der Kopfelektroden
ist ebenfalls vereinfacht im Vergleich zu
herkdmmlichen PSG-Systemen. Hier wer-
den Elektroden auch ausschlieflich im
frontalen, vom Patienten gut sichtbaren
Gesichtsfeld platziert. Die Kopf-Aufzeich-
nungseinheit wird an der Stirn fixiert und
zeichnet das Signal von insgesamt sechs
Elektroden auf. Zwei frontale EEG-Elektro-
den befinden sich direkt an der Einheit
und vier Kabel ermdglichen die Aufnahme
von zwei EOG-Signalen sowie Mastoid-
und Kinn-EMG. Die Datenaufzeichnung
erfolgt bei diesem System (iber ein Ta-
blet, welches die Signale nach Abschluss
der Studie direkt an den Schlafmediziner
Ubermittelt. Erste Studien zeigen, dass mit
dem System eine PSG in der hduslichen
Umgebung und mit Selbstapplikation zu-
verldssig und komfortabel durchgefiihrt
werden kann. In einer in Kanada durchge-

fiihrten Untersuchung an 191 Teilnehmern
konnten in 82,6% alle Signale fiir mehr
als vier Stunden aufgezeichnet werden
[23].

Das Onera STS Sleep Test System (One-
ra Health, Eindhoven, Niederlande) unter-
scheidet sich vom Design von den beiden
vorgenannten Systemen und denen, dieim
Schlaflabor eingesetzt werden. Das System
besteht aus vier Aufzeichnungseinheiten,
welche durch selbstklebende Patches an
Stirn, Brust, Bauch und Bein befestigt wer-
den. Die Elektroden sind in den Patches
so verarbeitet, dass sie Signale direkt an
die Aufzeichnungseinheiten weiterleiten,
wo diese unabhdngig voneinander regis-
triert werden. Das System kommt somit
vollstandig ohne Kabel aus. Wie schon in
den zuvor vorgestellten Systemen werden
frontal zwei EEG-, zwei EOG-und zwei EMG-
Signale, hier von den Mm. Masseter, abge-
leitet. Erste Daten zeigen eine hohe Uber-
einstimmung mit der PSG im Schlaflabor
hinsichtlich der Bestimmung der Schlaf-
stadien (Cohen’s kappa = 0,69) sowie keine
signifikanten Unterschiede bei der Erken-
nung von respiratorischen Ereignissen. An
der gleichen Kohorte konnte gezeigt wer-
den, dass das System in wenigen Minuten

sowie Zulassungsdaten-
banken

von Patienten selbstandig angelegt wer-
den kann und von diesen gut akzeptiert
wird [24, 25].

Das WatchPAT 300 (Zoll Medical,
Chelmsford, MA, Vereinigte Staaten) be-
steht aus einer Aufzeichnungseinheit am
Handgelenk, einem damit verbundenen
Fingerclip und einer weiteren Elektro-
de, welche auf Hohe des Schliisselbeins
angebracht wird. Da dieses System we-
der EEG noch EOG aufzeichnet, werden
die Voraussetzungen fiir ein Typ-II-Sys-
tem nicht vollstandig erfiillt. Da jedoch
iber die periphere arterielle Tonometrie
(PAT) eine naherungsweise Bestimmung
des Schlafs moglich ist, wird es hau-
fig zur hauslichen PSG eingesetzt. Die
PAT misst dabei Verdnderungen der ar-
teriellen Pulsvolumens am Finger und
bestimmt anhand von Algorithmen In-
dizes respiratorischer Ereignisse sowie
Schlafstadien. Fiir dieses System liegen
zahlreiche Studien sowie Metaanalysen
vor, die eine hohe Ubereinstimmung hin-
sichtlich der Bestimmung des Schlafs im
Vergleich zur PSG im Schlaflabor zeigen
[26-28]. Da keine direkte Aufzeichnung
des EEGs erfolgt, eignet sich das System
primdr fir die Diagnostik von SBAS und
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bietet hier eine hohere diagnostische
Genauigkeit als die kardiorespiratorische
Polygraphie [29]. Aufgrund des Design
des Systems kann dieses innerhalb von
wenigen Minuten durch den Patienten
selbststandig angelegt werden, da es auf
Thorax- oder Abdomengurte verzichtet.
Eine vergleichbare Diagnostik ist mit dem
WatchPAT One mdoglich, welches zur Ein-
malnutzung konzipiert ist. Hierbei ist eine
Riicksendung an das Schlaflabor oder
die Praxis nicht mehr notwendig. Jedoch
scheint dies aus 6kologischer Sicht eher
fragwiirdig zu sein, da die komplette Elek-
tronik nach einmaliger Messung entsorgt
wird. Die aufgezeichneten Daten werden
direkt Gber eine auf dem Smartphone
des Patienten installierte Applikation an
den Schlafmediziner Gbermittelt. Hiermit
konnten sich zukiinftig vollstdndige virtu-
elle Behandlungsabldufe realisieren, wie
sie bereits in ersten Projekten evaluiert
werden [30].

Diskussion

Die Durchfiihrung der PSG im héuslichen
Umfeld bei geeigneten Patienten und ent-
sprechender Indikationist aus vielerlei Hin-
sicht eine attraktive Ergdnzung des diag-
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nostischen Portfolios in der Schlafmedizin.
In Anbetracht der schwierigen Personalsi-
tuation vieler Schlaflabore und riicklaufi-
ger Kapazitaten bei gleichzeitig steigender
Nachfrage kann so die Patientenversor-
gung effizienter organisiert werden, ohne
dabei auf die notwendigen Signale aus der
PSG verzichten zu missen. Bisherige Er-
fahrungen aus klinischen Studien zeigen,
dass die hdusliche PSG hinsichtlich der di-
agnostischen Genauigkeit aquivalent zur
PSG im Schlaflabor ist. Um die hdusliche
PSG fiir eine breite und gleichzeitig kos-
tenglinstige Anwendung zu ermdéglichen,
sind aktuell PSG-Systeme eingefiihrt wor-
den, welche eine Selbstapplikation durch
entsprechend geeignete Patienten erlau-
ben. Vier Systeme, die dies ermdglichen
und den Kriterien der AASM als Typ-II-
PSG-System entsprechen, wurden identi-
fiziert und in dieser Arbeit vorgestellt. Bis
auf eines erfolgt bei allen eine Ableitung
von EEG-, EOG- sowie EMG-Signalen, so-
dass eine direkte Bestimmung von Schlaf-
parametern moglich ist, ohne auf Surro-
gate oder Algorithmen zuriickgreifen zu
miissen. Auch wenn die EEG-Montage bei
Systemen zur Selbstapplikation nur fron-
tal erfolgt, hat sich diese als zuverldssig
zur Bestimmung der Ublichen Schlafpara-

Abb. 3 « Aktuell verfiigba-
re PSG-Systeme zur Selbst-
applikation: Nox Self-Ap-
plied Somnography™ mit
Als (Nox Medical) (a); Ce-
rebra Sleep System (Ce-
rebra Health) (b); Onera
Sleep Test System (Onera
Health) (c); WatchPAT 300
(Zoll Medical) (d)

meter herausgestellt. So konnten Punjabi
et al. bei iber 3400 vergleichenden Mes-
sungen zeigen, dass zwischen der redu-
zierten EEG-Montage mit bipolarer fronta-
ler Aufzeichnung und der konventionellen
Montage gemiB AASM eine Ubereinstim-
mung von ca. 88,7 % (95 %-Konfidenzin-
tervall: 0,88-0,90) Uber alle Schlafstadien
bestand.

Daten aus verschiedenen Studien zei-
gen zudem insgesamt sowohl eine hohe
Ubereinstimmung der Systeme zur hius-
lichen PSG mit der PSG im Schlaflabor als
auch eine hohe technische Erfolgsrate bei
Patienten mit schlafbezogenen Atmungs-
storungen und auch bei Patienten mit neu-
rologischen Schlaferkrankungen[31, 32].

Neben dem Einsatz bei Erwachsenen,
beidenenin der Mehrheit eine Selbstappli-
kation technisch umsetzbar sein sollte, bie-
tet die Technologie auch das Potenzial des
padiatrischen Einsatzes. So konnten unter
anderem Arbeitsgruppen aus Frankreich
und Australien zeigen, dass die hausliche
PSG mit Vorab-Applikation in der Klinik
auch im padiatrischen Bereich bei hoher
Qualitat umsetzbar ist [33, 34]. In Anbe-
tracht der niedrigen Zahl an padiatrischen
Schlaflaboren bei gleichzeitig deutlich stei-
gendem Bedarf stellt die hdusliche PSG



Tab.2 Ubersicht Leistungsumfang PSG-Systeme zur Selbstapplikation
Hersteller, Markt- Kabel- | Anzahl | EEG | EOG | EKG/HR | EMG Luftfluss | Ateman- | SpO, | Weitere Kanale
Produkt zulassung los Kanadle strengung
Nox Medi- Nur For- n.v. n.v. 9(5) | Via | X/X 2% Masseter | Nasen- Thorax, 1 Vergleichbar
cal, Nox Self- schung EEG (via EEQG) kaniile Abdomen Nox Als
Applied Som- (2)
nography™
Cerebra FDA, Health | n.v. 15 2 2 X/X 1xKinn, Nasen- Thorax 1 Schnarchgerdu-
Health, Ce- Canada 2% Bein kantle sche, Korperlage
rebra Sleep
System
Onera Health, | FDA, CE- X 15 2 2 X/X 2% Masseter,| Nasen- Thorax 1 Schnarchgerdu-
Onera Sleep Kennzeich- 1xBein kaniile sche, Aktigra-
Test System nung + Bio-im- phie, Korperlage
pedanz
ZOLL Medical, | FDA, CE- X 7 - - -/X - - - 1 PAT, Schnarch-
WatchPAT300 | Kennzeich- gerdusche,
nung Aktigraphie,
Korperlage
FDA Food and Drug Administration, EEG Elektroenzephalographie, EOG Elektrookulographie, EKG Elektrokardiographie, EMG Elektromyographie,
SPO; pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung, PAT periphere arterielle Tonometrie, n. v. nicht vorhanden

in dieser Population ebenfalls eine inter-
essante Alternative dar.

Momentan erfordern fast alle Syste-
me die Ricksendung der Gerdte an das
Schlaflabor bzw. einen Logistikdienstleis-
ter zum Auslesen der Daten und zur Auf-
bereitung fiir den néchsten Einsatz. Dies
bedingt, dass Schlaflabore eine dhnliche
Logistik aufbauen missen wie fiir die am-
bulante Polygraphie notwendig. Bedingt
durch den etwas hoheren Aufwand fiir den
Patienten durch die Applikation des PSG-
Systems ist zudem eine sorgfaltige Aus-
wahl der Patienten notwendig, die zudem
auch entsprechend eingewiesen werden
missen. Die Hersteller stellen hierzu bei
den meisten Systemen entsprechende Ma-
terialien und Videos zur Verfiigung, die
durch die Applikation fiihren.

Im Gegensatz zu anderen Landern ist
die Vergiitung hduslicher PSGs in Deutsch-
land bisher nur fiir privat Versicherte mog-
lich, da die ,Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung” keine weiteren Un-
tersuchungen als Polygraphien oder die
PSG im Schlaflabor zuldsst. In Anbetracht
des Potenzials der hauslichen PSG sind hier
Anpassungen zu fordern. Andere Lander in
Europa, wie die Niederlande oder Oster-
reich, haben bereits Erstattungsregelun-
gen eingefiihrt, die eine Abrechnung der
hauslichen PSG zulasten der offentlichen
Kostentrdger zulassen. Eine Anwendung
der héuslichen Polysomnographie bei ge-
setzlich versicherten Patienten erfordert

daher eine Anpassung der Vergiitungs-
mechanismen. Aufgrund der Neuheit der
hier vorgestellten Systeme sowie der not-
wendigen Implementierung in die Versor-
gungspfade ware eine kontrollierte Einfiih-
rung mit begleitender wissenschaftlicher
Evaluation sinnvoll, z.B. im Rahmen von
Pilotregionen oder Modellprojekten. Simu-
lationen aus anderen Landern, in denen
okonomische Effekte aus der Einfiihrung
der hauslichen PSG untersucht wurden,
zeigen, dass hierdurch Kosteneinsparun-
gen auch uber die reine Diagnostik hinaus
erzielt werden kdnnen [35, 36].

Fazit

In Anbetracht der Versorgungssituati-
on in der Schlafmedizin in Deutschland,
die durch lange Wartezeiten fiir PSG im
Schlaflabor gekennzeichnet ist, konnte die
hausliche PSG mit Systemen zur Selbst-
applikation eine interessante Erganzung
des diagnostischen Spektrums in der
Zukunft darstellen. Vor einer breiteren
Anwendung sind neben weiteren Studi-
en zur diagnostischen Genauigkeit und
technischen Erfolgsrate Anpassungen der
Vergiitungsstrukturen notwendig.
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Home polysomnography with self-appliable systems for the diagnosis

Background: In-lab polysomnography (PSG) is recognized as the gold standard

for differential diagnosis of sleep disorders. Due to various factors, access to this
examination for patients is sometimes limited or associated with long wait times. With
home PSG, an alternative method to measure sleep is available and has undergone
further technical development in recent years.

Objectives: Within the scope of this overview, technical developments in the field of
home PSG with self-appliable systems will be reviewed and discussed in the current
context of sleep medical care in Germany.

Materials and methods: Currently available home PSG devices for self-application were
identified via literature search and review of regulatory databases. Details on identified
systems were obtained from the public sources and validated with information from

Results: Currently, four PSG systems are available that were developed specifically for
self-application by patients at home. Three of the systems allow a direct measurement
of sleep comparable to an in-lab PSG. Several studies were identified, which show that
home PSG is technically feasible with success rates of 80% and a high correlation with
in-lab PSG, which demonstrates the potential of a broader application to improve
access to high-quality sleep diagnostics. However, additional studies are required to
confirm the performance of the new systems in the German care context and further
validate against established diagnostic tests.

Conclusions: Home PSG with self-appliable systems represents an important
development of sleep diagnostics, which could have positive effects on sleep medical
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