Auloge 2w RS A33/20081.37.08

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Kinder-Richtlinien:
Einfihrung eines Neugeborenen-Hérscreenings

YVom 19. Juni 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Juni <2

beschlossen, die Richtlinien tber die Friherkennung von Krankheiten bei Kal’:’ﬂern bis
zur Vollendung des 6. Lebensjahres ("Kinder-Richtlinien") in der Fassqu “vom 26.
April 1978 (Beilage Nr. 28 zu BAnz. 1976, Nr. 214}, zuletzt geandert am 21. Februar
2008 {(BAnz, S. 1344), wie folgt zu andern:

I. In Abschnitt A ,Aligemeines” wird in Nr. 3 der letzte Sé‘fﬁ wie folgt gefasst:
.Neugeborene haben zusatzlich Anspruch auf ein enmétfertes Neugeborenen-
Screening nach Malgabe der Anlage 2 der, R*ibhtim;en und auf eine
Fruherkennungsuntersuchung von Horstorungen nach Mafigabe der Anlage 6
der Richtlinien.” e

il. In Abschnitt B ,Untersuchungen” wird def-erste Satz wie folgt gefasst: ,Die
Friherkennungsmafinahmen bei Ksndem in den ersten sechs Lebensjahren
umfassen insgesamt zehn Untersucm;mgen gemal den im Untersuchungsheft
fur Kinder gegebenen Hinweisen, d‘as erweiterte Neugeborenen-Screening nach
Anlage 2 und die Fruherke;mungsuntersuchung von Hdérstérungen bei
Neugeborenen nach Anlage 64

IHl. Die Anlage 6 wird wie fgﬁgi gefasst:

" \\ 5"
sAnlage 6 - Q"%?F?uherkennungsuntersuchung von Hérstérungen bei
Neugeboremn Neugeborenen-Horscreenmg)

I Ailgeméme Bestimmungen

§1 KIsetzung

Das nach diesen Richtlinien durchzufihrende Neugeborenen-Hérscreening dient
“priméar der Erkennung beidseitiger Horstdrungen ab einem Horverlust von 35 dB.
=3 Solche Horstérungen sollen bis zum Ende des 3. Lebensmonats diagnostiziert

und eine entsprechende Therapie bis Ende des 6. Lebensmonats eingeleitet sein.

.

§ 2 Geltungsbereich

(1) Die Richtlinie gilt auf Grundlage von § 26 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch  (SGBV) fur alle 2zu Lasten der geseizlichen
Krankenversicherung durchgefiihrten  Friherkennungsuntersuchungen  von
Hérstorungen bei Neugeborenen, unabhingig davon, welcher Leistungserbringer
sie durchfihrt.
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(2) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und
Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieRen die Arzte ein, die aufgrund von
Ubergangsregelungen der flr sie zustandigen Arztekammern zum Fihren der
aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der flr sie geltenden
Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en)
berechtigt sind.

§ 3 Anspruchsberechtigung

Neugeborene haben Anspruch auf die Teilnahme am Neugeborenen-
Horscreening entsprechend dieser Richtlinie.

§ 4 Aufklarung und Einwilligung

Vor Finleitung des Neugeborenen-Horscreenings sind  die> Eltern
(Personensorgeberechtigten) anhand des Merkblattes des G”ememsamen
Bundesausschusses entsprechend Anlage 7 (ber Vor- und Nach};ﬁ:t’é aufzuklaren,
Die Eltern (Personensorgeberechtigten) entscheiden Uber dae/‘ ‘Feilnahme an der
Untersuchung. thre Ablehnung ist mit der Unterschrift zumi ndest eines Elternteils
(Personensorgeberechtigten) zu dokumentieren. e

li. Verfahren

§ 5 Grundsitze des Neugeborenen-Horscfeﬁnmgs

(1} Das Neugeborenen-HOrscreening, gmfasst die Messung otoakustischer
Emissionen (transitorisch evozierte ota&kustasche Emissionen, TEOQAE) und/oder
die Hirnstammaudiometrie (AABR} “einschlieflich der ggf. gemal Abs. 3
durchzufiihrenden Untersuchung.: “Der Erfolg des Screenings ist insbesondere
abhangig von der Zuver!ass&gk»\eu der Befundergebnisse und der zeitnahen
Durchfithrung einer umfasséfiden padaudiologischen Nachfolgediagnostik bei
auffalligen Befunden.

(2) Das Neugeboreneh~i~iorscreen|ng erfolgt fiir jedes Ohr mittels TEOAE oder
AABR und soll bis’:kum 3. Lebenstag durchgefiihrt werden. Fir Risikokinder fir
konnatale Horstémngen ist die AABR obligat. Bei Frihgeborenen soll die
Untersuchung spatestens zum Zeitpunkt des errechneten Geburtstermins, bei
kranken .oder mehrfach behinderten Kindern unter Beachtung der
Zusatzstﬁ?rur\gen und notwendigen klinischen MaRnahmen spatestens vor Ende
des : Lebensmonats erfolgen. Bei Geburt im Krankenhaus erfolgt die
Untersuchung vor Entlassung. Bei Geburt auferhalb des Krankenhauses oder
icht erfolgter Untersuchung findet die Untersuchung spatestens im Rahmen der
2 statt.

(3) Bei auffalligem Testergebnis der Erstuntersuchung mittels TEOAE oder AABR
soll moglichst am selben Tag, spétestens bis zur U2 eine Kontroll-AABR
durchgefihrt werden, Die Untersuchung erfolgt an beiden Ohren.

(4) Bei einem auffalligen Befund in dieser Kontroll-AABR soll eine umfassende

padaudiologische Konfirmationsdiagnostik  bis  zur zwoiften Lebenswoche
erfolgen.
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§ 6 Durchfiihrungsverantwortung und Qualifikation

(1) Die Verantwortung fir die Durchfihrung des Neugeborenen-Horscreenings
liegt bei Geburt im Krankenhaus bei dem Arzt, der fiir die geburtsmedizinische
Einrichtung verantwortlich ist.

(2) Bei Geburt auBerhalb des Krankenhauses liegt die Verantwortung flr die
Veranlassung der Untersuchung bei der Hebamme oder dem Arzt, die ader der
die Geburt verantwortlich geleitet hat. Das Neugeborenen-Horscreening kann bei
Facharzten fur Kinder- und Jugendmedizin, Facharzten fir Hals-, Nasen-,
Ohrenheitkunde oder Fachéarzten fur Sprach-, Stimm- und kindliche Horstérungen
durchgefithrt werden, soweit sie berufsrechtlich hierzu berechtigt sind. &5

(3) In den Fallen, in denen ausnahmsweise im Krankenhaus nach, ﬁzjﬁalhger
Erstuntersuchung keine Kontroll-AABR bis zur U2 durchgefihrt wurﬂ@wwd die
AABR bis spatestens zur U3 von Facharzien fir Kinder- und J;sz;gendmedlzm
Facharzten fur Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde oder Facharztan” far Sprach-,
Stimm- und kindliche Horstérungen vorgenommen, sowelt é; berufsrechtiich
hierzu berechtigt sind.

{(4) Die ggf. notwendige pé&daudiologische Konfi rmattansdlagnostak wird durch
Facharzte fir Sprach-, Stimm- und kindliche Horstgmhgen oder padaudiologisch
qualifizierte Facharzte fur Hals-, Nasen-, Ohrenheﬁﬁunde durchgefthrt.

§ 7 Apparative Anforderungen

Die Gerate zur Messung von TEOA fjnd AABR missen den fir diese
Untersuchungen einschlagigen tech ‘aschen Anforderungen genigen. Eine
entsprechende Gewahrlezstungsgana{ﬁle des Herstellers erfillt diese Bedingung.

\‘.\, Y

§ 8 Qualitatssicherung

(1) Bei Geburt und Durchfi&ﬁrung des Neugeborenen-Hérscreenings in einem
Krankenhaus, soll das Krgilakenhaus nachfolgend genannte Qualitétsziele erfillen:
o Der Anteil der aub”Horstorungen untersuchien Kinder zur Gesamtzah! der
Neugeborene@ﬁoii bei mindestens 95 % liegen.
o Mmdestens@ﬁ% der in der Erstuntersuchung auffilligen Kinder sollen vor
Entiassung “aus dem Krankenhaus eine Kontroll-AABR erhalten haben.
o Der g;mtetl der untersuchten Kinder, fir die eine péadaudiologische
Konﬁmat;onsd|agnostlk gem. § 5 Abs. 4 erforderlich ist, soll héchstens bei
4%1legeﬂ

Wird das Neugeborenen-Hérscreening bei einem niedergelassenen Facharzt
Kinder- und Jugendmedizin, Facharzt fur Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde oder
einem Facharzt fur Sprach-, Stimm- und kindliche Hérstérungen erbracht, so
sollen nachfolgend genannte Qualitatsziele erfilit werden:

o Mindestens 95% der in der Erstuntersuchung auffélligen Kinder sollen in
derselben Betriebsstatte, in der die Untersuchung durchgefihrt wurde, eine
Kontroll-AABR erhaiten.

o Der Anteil der primar beim Vertragsarzt untersuchten Kinder, fir die eine

padaudiologische Konfirmationsdiagnostik gem. § 5 Abs. 4 erforderlich ist,
soll héchstens bei 4% liegen.
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(3) Unabhéngig von der Verantwortung fir die Durchflihrung der
Friherkennungsuntersuchung gemaf § 6 hat der die U3 durchfihrende Arzt sich
zu vergewissern, dass das Neugeborenen-Horscreening dokumentiert wurde. Ist
die Durchfihrung der Untersuchung nicht dokumentiert, so hat er die
Untersuchung 2zu veranlassen sowie Durchfihrung und Ergebnis zu
dokumentieren. Dasselbe gilt fur die U4 und U5 durchfiihrenden Arzte.

(4) Der Erfolg des Neugeborenen-Horscreenings ist abhangig von der zeitnahen
Durchfithrung einer umfassenden audiologischen Nachfolgediagnostik bei
auffalligen Befunden und der Therapieeinleitung. Um zu gewéhrleisten, dass das
Neugeborenen-Hérscreening allen Neugeborenen zur Verfigung steht und alle:%m
Rahmen der Fruherkennungsuntersuchung auffillig getesteten Neugeborem die
Konfirmationsdiagnostik in Anspruch nehmen,  sollen Krankenhausgﬁ bzw.
Hebammen und niedergelassene Arzte, die die Friherkennungsuntersuchung
durchfihren, auch die d{ber die in §9 geregelten Doku?ﬁentatlonen
hinausgehenden  landerspezifischen  Regelungen beruckg&ﬁizgen (z. B.
Dokumentation durch Screeningkarten des Erweiterteni: Neugeborenen-
Screenings).

§ 9 Dokumentation

(1) Im Gelben Kinderuntersuchungsheft (Anlag ) werden Durchfiuhrung und
Ergebnisse (differenziert nach  .creinseitig/beidsei tig) dieser
Friherkennungsuntersuchung sowie ,ggf” die Durchflhrung einer
Konfirmationsdiagnostik dokumentiert

(2) Zuséatzlich zur Dokumentation | elben Heft haben die Leistungserbringer
des Neugeborenen- Horscreemngax ab dem 01.01.2009 ein Mal im Kalenderjahr
eine Sammelstatistik uber fotg@nde Parameter zu erstelien:
o Gesamitzahl der Neuggborenen (nur im Krankenhaus zu erfassen)
o Anzahl der im Rahmen des Neugeborenen-Hérscreenings getesteten
Neugeborenen differenziert nach TEOAE / AABR als Erstuntersuchung
o Anzahl der N@&geboranen mit auffalliger TEOAE (differenziert nach
eznse!tiglbeaése:tlg auffallig)
o Anzahl der:Neugeborenen mit auffalliger AABR (differenziert nach Erst-
und Kgﬁtroiiuntersuchung sowie nach einseitig/beidseitig aufféllig)
o AnzahT der Neugeborenen mit auffalliger TEOAE und auffélliger AABR
(differenziert nach einseitig/beidseitig auffalig)

mmelstatistiken sind auf Anfrage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss
fur die Evaluation bestimmten Stelle zur Verfugung zu stellen. Diese Daten
~kénnen auch in Zusammenarbeit mit den l&nderspezifischen Screeningzentren

" erhoben werden.

(4) Folgende Parameter missen im Rahmen der U3, U4 und U5 Uberprift und im
Gelben Heft dokumentiert werden:
o Neugeborenen-Horscreening ist  bereits erfolgt und im Gelben Heft
dokumentiert
o Neugeborenen-Hdrscreening selbst durchgefuhrt bzw. veraniasst falls
Dokumentation im Gelben Heft fehlt
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o Ergebnisse des  Neugeborenen-Horscreenings  (Friherkennungs-
untersuchung unauffallig, Konfirmationsdiagnostik veranlasst,
Konfirmationsdiagnostik bereits durchgefuhrt, angeborene Horstérung bei
Konfirmationsdiagnostik festgestellt, einseitig/beidseitig).

§ 10 Evaluation

(1) Das Neugeborenen-Hérscreening wird hinsichtlich Qualitét und Zielerreichung
durch eine Studie evaluiert. Hierzu beschliet der Gemeinsame
Bundesausschuss Art, Umfang und Zeitrahmen der Evaluation. :

(2) Zielparameter fiir die Evaluation sind inshesondere

» Haufigkeit der durchgefuhrten Untersuchung differenziert nach Ort der
Leistungserbringung (fur die Kliniken auch die Erfassungsrateﬁ)

+ Anzahl der auffalligen Erstuntersuchungen differenziert ﬁach Methode
und nach einseitig/beidseitig auffallig, ,

e Anzahl der auffilligen Kontroll-AABR differenziert
Erstuntersuchung und einseitig/beidseitig auﬁaiia

e Anzahl der richtig-positiven Befunde,

» Zeitpunkt der Diagnosestellung und Therapl@e}ﬂleltung

« Anzahl der falsch-positiven Befunde. -

ch Methode der

§ 11 Anpassung
Spatestens 5 Jahre nach In-Kraft-Tréten der Richtliniendnderung soll der
Gemeinsame Bundesausschuss da&ai\ieugeborenen -Hoérscreening prifen und
erforderliche Anderungen bescht;e&eh

RS

Igende Anlage 7 angefugt:

IV. Am Ende der Richtlinien WL

»Anlage 7 - Merkblatt dg G-BA zum Neugeborenen-Hérscreening

Gemeinsamer Bunidésausschuss

Neugeboreng; 6rscreemng--
Elterninformation zur Fritherkennungsuntersuchung von Hérstérungen bei
Neuge ofenen

ftern,

_die"Geburt Ihres Kindes liegt gerade hinter ihnen. Die meisten Kinder kommen
. ,;,f-ig‘esund zur Welt und bleiben es auch. Es gibt jedoch seltene angeborene oder
"% um den Geburtszeitpunkt auftretende Erkrankungen, die bei Neugeborenen noch
nicht durch duflere Zeichen erkennbar sind, wie zum Beispiel Horstérungen.
Bleibende Horstérungen treten bei etwa 2 von 1000 Neugeborenen auf.
Unbehandelt kénnen diese Erkrankungen zu Stérungen der Ho6r- und
Sprachentwickiung und nachfolgend der geistigen, sozialen, emotionalen,
bildungs- und berufsbezogenen Entwicklung flihren. Um solche Horstérungen zu
erkennen, wird eine Friherkennungsuntersuchung flir alle Neugeborenen
angeboten (Neugeborenen-Hérscreening).
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Warum wird das Neugeborenen- Hérscreening durchgefiihrt?

Angeborene oder um den Geburtszeitpunkt auftretende Horstérungen sollten
méglichst frithzeitig erkannt werden. Durch eine rechtzeitige Behandlung kénnen
die Folgen einer solchen Horstérung vermieden werden.

Wann und wie wird untersucht?

Das Hérscreening wird in den ersten Lebenstagen lhres Kindes durchgefilhrt,
moglichst vor der Entlassung aus der Geburtseinrichtung. Die Tests sind villig
schmerzfrei und koénnen durchgefihrt werden, wahrend Ihr Kind schlaft, am
besten nach dem Fiittern, \

Wie kann man eine Horstérung feststellen? o

Fur das Neugeborenen-Hérscreening werden zwei Verfahren angeweﬁﬁef die
Messung der ,otoakustischen Emissionen® und die ,,ernstammaudlomeme Bei
diesen Verfahren muss Ihr Kind nicht mitarbeiten.

Was sind ,,otoakustische Emissionen” und wie werden sie. g;émessen"
Die Messung der otoakustischen Emissionen (OEA) as;e;t darauf, dass ein
normales [nnenohr nicht nur Schall empfangen, sondern: aﬂch aussenden kann.
Dazu wird eine kleine Sonde in den &uReren Gehorg&ﬁg eingefuhrt. Diese gibt
leise ,Klick“- Gerausche ab. Diese Gerausche weracién ins Innenchr fortgeleitet,
zur Horschneeke mit ihren Sinneszellen. Erretchen&dle Tone ihr Ziel, ,antworten”
diese Zellen, &hnlich einem Echo, mit thwmgungen die wiederum als
Schallwellen vom Innenohr zurick ins auﬁera‘*@hr ubertragen werden. Dort nimmt
ein an der Sonde befestigtes winziges ivuté*mfon die Schallwellen auf und misst,
wie stark sie sind. Bleibt das Signal aus*@der ist es sehr schwach, kann dies auf
eine gestorte Schallaufnahme im Inneﬂéhr hinweisen. Die Ursache ist haufig eine
Storung der Sinneszellen. Ein sc.;?‘ﬁechtes Messergebnis bedeutet aber nicht
immer, dass das Kind schwerharfg ist. Zum Beispiel kann die Signalaufnahme
verzert werden, wenn das.Kind unruhig ist, Flissigkeit im Ohr hat oder
Hintergrundgerdusche storen:

Wie funktioniert die, “Hlmstammaud;ometrle’?
Durch diese Messmg lasst sich feststellen, ob die Ubertragung der Schallsignale
ins Gehirn r!cht.z@x funktioniert. Die Hirnstammaudiometrie (englisch: Brainstem
electric response audiometry, BERA oder auditory brainstem response, ABR) ist
eine spezfeﬂe Elektroenzephalografie (EEG) — ein Verfahren, das die vom
Innenohrzund Teilen der Horbahn (Hornerv und Hor-Gehirn) produzierten
elektri ,shen Aktivitaten misst. Vor der Messung werden am Kopf des Kindes
schst kleine Metallpldttchen (Elektroden) auf die Haut geklebt. Uber eine
e oder einen Kopfhdrer werden dann ebenfalls Klickgerdusche in das Ohr
esendet. Uber die Flektroden wird gemessen, ob die Schallwellen als elekirische
impulse aus dem Innenchr an das Gehirn weiter geleitet und verarbeitet werden.
Ist die Antwort des Innenchrs oder von Teilen der Horbahn gestdrt, liegt ein
Hinweis auf eine Hérminderung vor, der eine weitere Untersuchung erforderlich
macht. Auch dieser Test erfordert eine ruhige Umgebung. Je aktiver und wacher
das Kind ist, desto mehr elektrische Signale produziert sein Gehirn, und es wird
schwierig, die Signale der Hérbahn von diesen zu unterscheiden. Deshalb ist es
am besten, wenn lhr Kind wahrend der Untersuchung schiéft.
Zusammen mit der OAE kann die Hirnstammaudiometrie auch Hinweise liefern,
ob das Héren durch eine Schéadigung im Innenohr oder der Hoérbahn
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beeintrachtigt ist. Ihr Kind erhalt entweder eine der beiden Untersuchungen oder
beide.

Was bedeutet das Testergebnis?
Das Ergebnis des Hérscreenings ist noch keine Diagnose. Ein unauffalliges
Ergebnis bedeutet, dass eine Horstorung weitgehend ausgeschlossen werden
kann. Ein auffilliges Ergebnis bedeutet noch nicht, dass Ihr Kind schlecht hort,
sondern dass das Screening-Ergebnis kontrolliert werden muss. Nur ungefahr ein
Kind von 30 bis 40 im Screening auffilligen Kindemn hat tatséchlich eine
Harstdrung. Dennoch ist es fir die weitere Entwicklung Inhres Kindes besonders
wichtig, bei einem auffaliigen Befund im Screening, das Horvermbgen uberp;ﬁfen
zu lassen. Es ist dann eine Kontrolle mittels Hirnstammaudiometrie not:@@der
eine genauere, diagnostische Untersuchung des Horsystems. e

Eine Hérstérung kann aber auch erst im Laufe der Entwicklung emég “Kindes
auftreten, z.B. durch eine Infektion im Kieinkindalter. Deshalb ist ggs auch nach
einem unauffalligen Testergebnis wichtig, dass Sie als Eltern bei firem Kind auch
weiterhin darauf achten, ob thr Kind gut hort.

Koénnen Horstorungen bei Neugeborenen behandelt werden?
Neugeborenen-Horstérungen lassen sich in den melst@@FaiEen nicht heilen, aber
so wirksam behandeln, dass eine weitgehend normafg&%nh:vmkiung des Kindes zu
erwarten ist. Dazu ist meist die Versorgung mit elnem oder zwei Horgeraten naétig,
manchmal auch eine Operation des Mttelohrs\eﬁer eine Versorgung mit einem
Cochlea-Implantat (elektronische innenohr~Prbthese) und eine Frihférderung des
Hérens. All diese Behandlungen sind umse: irksamer, je friher sie erfolgen.

Muss |hr Kind an der Untersuchun f“’e:!nehmen"

Die Teilnahme am Neugeboreneﬁ»—ﬁorscreenmg ist freiwillig, die Kosten werden
von der Gesetzlichen Krank;anyersmherung Ubernommen. Zum Wohle lhres
Kindes empfehlen wir ihnema‘:aﬂs Hérscreening durchfihren zu lassen.

Wenn Sie mit der Untersuc‘:tmng jedoch nicht einverstanden sind, informieren Sie
bitte das medlzmlsche P@Sonai und unterschreiben Sie im folgenden Feld.

Ich bin mit der Unt '{"""uchung nicht einverstanden.

Datumn, Unte ":"i:}?‘:nft mind. eines/r Personensorgeberechtigten”

ie-1 wird wie folgt geandert:

uf dem Titelblatt des Kinder-Untersuchungsheftes wird die Angabe Mai
2008" ersetzt durch die Angabe ,Juni 2008".

2. Vor der Seite ,U3" wird folgende Seite eingefigt:
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Dokumentation zur Friherkennungsuntersuchung von Horstorungen bei
Neugeborenen (Neugeborenen-Hdrscreening)

Durchfiihrung der Untersuchung nach
Aufidarung von den Eltern oder
Personensorgeberechtigten abgelehnt am;

Unersenst des Porsnnengorgebancilisten StemoetiUnersched! des Arzips

EI’StﬁQté?SUChU?‘EQ mittels TECAE oder AABR, in der Reget in den ersten 3 Lehansiagen

durchgetihnt am:

beidseits unauffalig auffaifig
TEQAE = rechts T links [
oder
AABR - rechts [© fnks O

Srarmnalsternennk
AR

Konirol-AABR be auffafliger Erstuntersuchung, in der Regel bis Li2

durchgefuhrt am:
beidseits unauffalli TR

AABR I rechts 0 dinks £ Simmpaltintéra il

Padaudiologische Diagnostik vei suffatiger Korroi AAER

veraniasst am:

GrerrpetInterschii
Ergebnisse der padaudiologischen Diagnostik, in der Regel bis zur 12. Lebenswoche
durchgafthrtam:
unauffallig aulfailig
Ergebnis: rechis i i
Ergebnis: ks [ {5 Srargal e

Untersuchungsergebnisse und ggfs. erforderliche Therapie mit
den Eltarn oder Perscnensorgeberechtigten besprochen am:

Stepns

3. Auf der Seite Bitte - falls zutreffend — die auffalligen Befunde bzw. Angaben
ankreuzen® zur U3 wird unter ,B — Erhobene Befunde® die Uberschrift Labor
geandert in ,Weitere Diagnostik®. Unter dieser Uberschrift wird ein weiterer
Spiegelstrich ,Durchfihrung des Neugeborenen-Hdrscreenings anhand der
gesonderten Dokumentation Uberpriift* eingefugt. Die Uberschrift ,Ohren"
sowie der Spiegelstrich ,akust. Blinzelreflex auf Handeklatschen fehlt” entfallt.

4. Auf der Seite ,Bitte — falls zutreffend ~ die auffalligen Befunde bzw. Angaben
ankreuzen® zur U4 wird unter ,B — Erhobene Befunde* die Uberschrift ,Weitere
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Diagnostik sowie der Spiegelstrich ,Durchfuhrung des Neugeborenen-
Hérscreenings anhand der gesonderten Dokumentation (iberpruft® eingefigt.

5. Auf der Seite ,Bitte — falls zutreffend — die auffalligen Befunde bzw. Angaben
ankreuzen® zur U5 wird unter ,B — Erhobene Befunde* die Uberschrift \Weitere
Diagnostik* sowie der Spiegelstrich ,Durchfihrung des Neugeborenen-
Hérscreenings anhand der gesonderten Dokumentation Uberpraft” eingefugt.

V1. Die Anderungen der Richtlinien treten am 1. Januar 2009 in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage, 95
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba de verdffentlicht.

Siegburg, den 19. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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Tragende Griinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Kinder-Richtlinien:
Einfiihrung eines Neugeborenen-Horscreenings

Vom 19. Juni 2008

Rechtsgrundlagen:

Mit Datum vom 10. Januar 2005 stellte die Kassendrziliche Bundesvereinigung
(KBV) einen Antrag auf Beratung der ,Friuherkennung von Horstérungen bei
Neugeborenen® gemaf § 25 Abs. 3 SGB V i. V. mit § 26 SGB V. Die Vertffentlichung
des Beratungsthemas erfolgte am 17. Februar 2005 im Bundesanzeiger und
Deutschen Arzteblatt.

Medizinischer Sachverhait:

Angeborene Horstérungen sind im Vergleich zu anderen angeborenen $tbérungen
relativ haufig (Pravalenz von angeborenen beidseitigen kindlichen Hérstérungen in
Deutschiand circa 1,2/1.000 Neugeborene). Ein ausreichendes Hoérvermdgen gilt als
Voraussetzung flr einen natlirlichen Spracherwerb. Ein Hdérverlust von 2 35 - 40
Dezibel wird als kritischer Wert betrachtet, um im Rahmen eines Screenings
versorgungsbedurftige Horstérungen Zu erkennen. Neben
Sprachentwicklungsstérungen sind kognitive, emotionale und psychosoziale
Entwicklungsstérungen bekannt. Dabei sind die Folgen flr die Entwicklung in der
Regel umso ausgepragter, je spater die Erkrankung diagnostiziert und eine adaquate
Therapie eingeleitet wird. Aulerdem ist nach der Geburt fur die Entwicklung des
zentralen Horsystems, die sogenannte Horbahnreifung eine Kontinuierliche
Stimulierung erforderlich. Je langer eine periphere Horstorungen besteht, desto
ausgepragter sind Reifungsdefizite des zentralen Hérsystems sowie irreversible
Schadigungen. Das Diagnosealter fir Horstérungen fiegt derzeit nach internationalen
Studien ohne Neugeborenen-Hoérscreening bei etwa 21-47 Monaten.

Eckpunkte der Entscheidung:

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 15 Méarz 2005 das IQWIG mit der
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit eines Neugeborenen-
Horscreenings beauftragt. Die Nutzenbewertung des |QWIG basiert hauptséchlich
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auf Studien der Evidenzklasse Il fur Screening- und Behandlungsstudien
(retrospektive vergleichende Studien) und Iib fur diagnostische Methoden
{Querschnitts- und Kohortenstudien). Nur eine Screeningstudie kann der
Evidenzstufe Ic (andere Interventionsstudien) zugeordnet werden. Die Ergebnisse
der Studien legen nahe, dass durch ein universelles Neugeborenen-Horscreening mit
objektiven Testverfahren der Diagnosezeitpunkt und unter Beachtung strukiureller
Voraussetzungen auch der Behandlungszeitpunkt vorverlegt werden kann. Die
Studien weisen tendenziell darauf hin, dass Kinder mit Horstérungen einen Vorteill
hinsichtlich der Sprachentwicklung haben, wenn ihre Hérstoérung im Rahmen eines
Neugeborenen-Hérscreenings entdeckt und adéquat therapiert wurde. Fur die
Bewertung anderer patientenrelevanter ZielgroBen (Lebensqualitat, psychische
Gesundheit, Zufriedenheit, schulische und berufliche Entwicklung) gibt es derzeit
keine ausreichende Datengrundlage. Fir ein Neugeborenen-Hdrscreening sind
folgende objektive Testverfahren besonders geeignet: fransitorisch evozierte
otoakustische Emissionen (TEOAE) und automatisierte Hirnstammaudiometrie
(AABR). Aussagen hinsichtlich der diagnostischen Gute sind aufgrund der schiechten
Datenlage nur bedingt méglich. In einer Screeningstudie (Wessex-Studie) mit einem
zweistufigen Screening (OAE und ABR) wurden eine Sensitivitat von 91,7% (95%-
Konfidenzintervall:  0,742-0,977) und eine Spezifitat von 98,5% (95%-
Konfidenzintervall: 0,983-0,987) ermittelt.

Angeborene Hoérstérungen kénnen u. a. mit Horgeréten, Cochlea-implantaten und
begleitenden FérdermaBnahmen behandelt werden, so dass eine verbesserte bzw.
normale Entwicklung méglich ist. Ein Neugeborenen-Hérscreening ist medizinisch
notwendig, da angeborene Hérstérungen relativ haufig sind und die Entwicklung der
Kinder in nicht geringfligigem Mafle beeintrachtigen kénnen.

Die Mehrheit der beim G-BA eingegangenen Stellungnahmen spricht sich fur die
Einfuhrung eines universellen Neugeborenen-Hoérscreenings mit TEOAE und/oder
AABR aus.

Dem potenziellen Nutzen eines Neugeborenen-Hérscreenings stehen grundsatzlich
potenzielle Risiken gegeniiber. In den Studien gibt es jedoch kaum Angaben zu den
Risiken. Insgesamt sind die Risiken als gering einzuschétzen, da die Testverfahren
TEQAE und AABR sowie die Abkldrungsuntersuchungen nicht invasiv sind. Bei einer
empfohlenen Refer-Rate (Rate der abklarungsbedurftigen Screeningbefunde) von
héchstens 4% konnten bis zu 40 von 1000 Kindem einen falsch-positiven
Screeningbefund erhalten. Dies konnte zu einer Verunsicherung der Eltern fGhren
oder im unguinstigsten Fall kénnte ein falschpositiver Befund zu einer .Ubertherapie”
von hérgesunden Kindern fuhren. Den Studien konnten keine Angaben entnommen

2




werden, ob oder wie haufig es solche Falle gibt. Aber selbst wenn ein falsch-positiver
Befund zu einer unnétigenHérgerateversorgung eines hérgesunden Kindes flhren
wilrde, ware das reversibel. Die Nutzen-Schadens-Abwégung ergab, dass dem
erheblichen zu erwartenden Nutzen bei Kindern, deren Hérstdrung durch das
Screening entdeckt wird, nur ein geringes Schadenspotenzial bei falsch positiven
Befunden gegenuber steht.

Zur Einschitzung der Wirtschaftlichkeit eines Neugeborenen-Hdrscreenings konnten
zwei Publikationen herangezogen werden. Die Kostenangaben aus den Studien
bieten nur eine grobe Orientierung, da sie stark von den zugrundeliegenden
Annahmen bzw. dem methodischen Vorgehen abhéngen. Die Kosten pro
entdecktem Fall hangen beispielsweise sehr stark von der Pravalenz ab. Aus diesem
Grund waren beispielsweise die Kosten pro entdeckten Fall bei einem
Risikogruppenscreening deutlich niedriger als bei einem universellen Neugeborenen-
Hérscreening. Allerdings wilrden mit einem Risikogruppenscreening nur ca. 50% der
Falle entdeckt werden. Ein Risikogruppenscreening kann somit nicht empfohlen
werden.

Ein weiterer wichtiger Faktor fur die Wirtschaftlichkeit sind die Kosten flir den
Screeningtest. Die Studien weisen darauf hin, dass TEOAE ginstiger sind als AABR,
weil die TEOAE-Gerdate in der Anschaffung billiger sind, weniger
Verbrauchsmaterialen benttigt werden und ein geringerer Zeitaufwand flr die
Messung erforderlich ist. Allerdings wurden in den letzten Jahren AABR-Geréate mit
geringen Kosten fiir Anschaffung und Verbrauchsmaterialen entwickelt. Auch der
zeitliche Aufwand fir die Messung konnte deutlich reduziert werden, es konnten
jedoch keine aktuellen Studien identifiziert werden, die die Kosten der
unterschiedlichen Technologien verglichen haben. In diesem Zusammenhang spielt
auch die Testgiite der Screeningtechnologien eine wichtige Rolle, da die Kosten
eines Screenings mafigeblich durch die Anzahi falsch positiver Befunde bestimmt
werden. AABR untersuchen einen grofleren Teil des Horsystems als TEOAE und
weisen eine bessere Spezifitat auf. Dadurch werden die mdglicherweise hoheren
Kosten fiir eine Messung mit AABR wiederum relativiert.

Sowohi TEOAE als auch AABR sind fur ein Neugeborenen-Hdrscreening geeignet.
Rei Neugeborenen mit Risikofaktoren (zum Beispiel Frihgeburten, intrauterine
Infektionen, Chromosomenanomalien) wird international und national eine AABR
empfohlen, da bei dieser Zielgruppe die Wahrscheinlichkeit einer auditorischen
Neuropathie gréRer ist. Um den Anteil abkldrungsbedirftiger Screeningbefunde
("Refer-Rate") moglichst gering zu halten soll ein auffalliges Ergebnis der
Erstuntersuchung durch eine AABR kontrolliert werden. International und national giit
eine Refer-Rate von hochstens 4% als anzustrebendes Qualitatsziel.




Des Weiteren soll eine Erfassungsrate von mindestens 95% erreicht werden. Da in
Deutschland ca. 90% der Geburten im Krankenhaus stattfinden, solite das
Neugeboren-Hérscreening vor der Krankhausentlassung durchgefiihrt werden. Bei
Geburten auferhalb des Krankenhauses sind die Hebamme der die Geburt leitende
Arzt oder der spater betreuende Kinderarzt fur die Veranlassung des Neugeborenen-
Horscreenings verantwortlich. Die Teilnahme am Neugeborenen-Horscreeing und die
Durchftihrung der ggf. erforderlich Konfirmationsdiagnostik und Therapie werden im
Rahmen der U2 bis U5 Gberpriift und dokumentiert.

Ziel des Neugeborenen-Horscreenings ist es, primar angeborene beidseitige
Horstorungen ab einem Horverlust von 35 Dezibel bis zum Ende des 3.
Lebensmonats zu diagnostizieren und eine Behandlung bis zum 6. Lebensmonat
einzuleiten. Studien zur langfristigen Entwicklung von leicht bis mittelgradig
hisrbeeintrachtigten Kindern kommen zu dem Ergebnis, dass auch fir Kinder mit
ginseitiger Horstérung eine verzdgerte Entwicklung (insbesondere im Hinblick auf die
Sprache) und schulische Probleme wahrscheinlich sind. Daher ist eine Untersuchung
beider Ohren vorgeschrieben.

Das Neugeborenen-Horscreening wird hinsichtlich Qualitat und Zielereichung durch
eine Studie evaluiert.

Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK) gemanR § 91 Abs. 8a SGB V:

Der Unterausschuss ,Pravention® des G-BA hat sich am 11. Juni 2008 mit der
Stellungnahme der BAK, die insgesamt die Einfihrung eines Neugeborenen-
Horscreenings befurwortet, auseinandergesetzt, die Anderungsempfehlungen geprift
und teilweise integriert.

Siegburg, den 19. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess




