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1 Einleitung

Normales Horvermdgen ab den ersten Lebensmonaten ist die grundlegende Voraussetzung fiir
eine normale sprach- und psychosoziale Entwicklung von Kindern (1). Besonders bei hoch-
gradigen Horstérungen sind therapeutische Malinahmen, die in den ersten sechs Lebensmonaten
durchgefiihrt werden, hinsichtlich Spracherwerb und Sprachentwicklung effektiver als spater
eingeleitete MaBnahmen (2). Entsprechend versorgte Kinder weisen eine bessere
Sprachentwicklung mit einem hoheren expressiven und rezeptiven Sprachentwicklungsquotienten
auf (3). Dies gilt auch fir Kinder mit Zusatzbehinderung, speziell mit einem Intelligenzdefizit. Eine
leichte Schwerhdrigkeit ist im Regelfall fir die Sprachentwicklung nicht relevant.

Eine angeborene beidseitige Horstérung tritt in einer Haufigkeit von 1 bis 2 : 1000 Lebendgeburten
auf (4). Dies bedeutet, dass in Bayern ca. 120 bis 240 Kinder jahrlich mit einem Hérverlust von
> 40 dB geboren werden. Heute wird die Diagnose einer Gehdrlosigkeit im Mittel erst im Alter von
16,4 Monaten, die einer Schwerhdorigkeit mit einem mittleren Alter von 31,4 Monaten gestellt (5).
Dieser Zeitpunkt kann auch bei dann optimaler therapeutischer Versorgung zu spat sein, um eine
Beeintrachtigung der Sprachentwicklung, der kognitiven Fahigkeiten und der sozialen Integration
zu verhindern. Diese Phase der Sprachentwicklung ist unwiederbringlich verstrichen. In Landern
wie Israel, GroRbritannien, Osterreich, die bereits ein generelles apparatives Neugeborenen-
Screening auf sprachrelevante Horstorungen eingefiihrt haben, konnte das durchschnittliche
Diagnosealter auf ca. 6 bis 8 Monate gesenkt werden (2).

Ein generelles Neugeborenen-Hoérscreening wurde auf der "European Consensus Development
Conference on Neonatal Hearing Screening" 1998 in Mailand gefordert. Auf der Grundlage der von
der Arbeitsgruppe ,Standard of Care* der Interdisziplinaren Konsensuskonferenz erarbeiteten Er-
gebnisse und Empfehlungen wurden von den Fachgesellschaften ,Empfehlungen zur Organisation
und Durchfiihrung des universellen Neugeborenen-Screenings auf angeborene Hoérstérungen in
Deutschland® erarbeitet (6). Unumganglich fir die Umsetzung dieser Empfehlungen ist ein
Screeningprogramm: neben einem geeigneten Testverfahren sind Strukturen notwendig, die
sicherstellen, dass allen Neugeborenen in einer Region diese Untersuchung angeboten wird
(Tracking auf Vollstandigkeit) und die eine Nachverfolgung (Tracking) im Screening auffalliger
Kinder gewahrleisten (2,7,8). In Bayern bietet sich eine Ubernahme der an die Besonderheiten des
Horscreenings adaptierten Logistik aus dem Neugeborenen-Stoffwechselscreening an (9).

Inwieweit das im Stoffwechselscreening erfolgreich implementierte Trackingverfahren sich auf ein
Hdérscreeningprogramm Ubertragen lasst, wird im Rahmen eines Modellprojektes im Regierungs-
bezirk Oberpfalz von Mai 2003 bis Dezember 2004 tGberpriift.

Als Untersuchungsverfahren im Rahmen des Screenings kommt in erster Linie die Ableitung von
otoakustischen Emissionen (OAE) mittels automatischer OAE-Gerate in Betracht. Diese Methode
hat den Vorteil, dass sie einfach und relativ rasch durchfiihrbar, nicht invasiv und vollig schmerzlos
ist (10). Die Untersuchung wird vorzugsweise am schlafenden Saugling durch eine entsprechend
geschulte Pflegekraft durchgefiihrt. Mittels einer kleinen Sonde, die in den aufieren Gehdrgang
eingefihrt wird, kann die Funktionstlichtigkeit des Innenohrs (Cochlea) Uberprift werden. Bietet
man der Cochlea ein bestimmtes akustisches Signal mit einer Lautstarke von 70 dB an, so
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antwortet ein gesundes Hororgan mit der Generierung eines neuen Tons. Dieser kann mittels der
Sonde gemessen werden. Vorhandene OAE sprechen mit hoher Wahrscheinlichkeit gegen eine
relevante, die Sprachentwicklung stérende, Schwerhdrigkeit. Uber 99 % aller kindlichen Schwer-
horigkeiten sind im Mittel- oder Innenohr lokalisiert und kdnnen mit dieser Methode erfasst werden.
Lediglich seltene retrocochledre Horstérungen wirden normale OAE aufweisen und damit dem
Nachweis entgehen. Die Sensitivitat des OAE-Screenings fur Mittel- und Innenohrschwerhdrigkeit
wird mit 98 bis 100%, die Spezifitat je nach Gerat mit 93,3 bis 96,1 % angegeben (10). Die relativ
niedrige Spezifitat fuhrt zu einer hohen Zahl kontrollbedirftiger und falsch-positiver Befunde (auf-
falliges Ergebnis ohne Vorliegen einer Erkrankung) mit der Folge unnétiger Beunruhigung von
Eltern und mdglicherweise negativen psychosozialen Auswirkungen. Die Rate der Testauffalligen
soll daher entsprechend der Konsensus-Empfehlungen (6) bei < 4% liegen. Dieses Ziel kann durch
Kombination des OAE-Screening mit einem BERA-Screening (brainstem electric response
audiometry) nach einem abgestuften Schema erreicht werden.

So wird um die Anzahl der Kinder, die mit einem kontrollbedirftigen Screeningbefund aus der
Klinik entlassen werden, moéglichst gering zu halten, bei pathologischem OAE-Screening noch in
der Geburtsklinik zusatzlich die Ableitung akustisch evozierter Hirnstammpotentiale
(Hirnstammaudiometrie, Screening-BERA), als zweites objektives Verfahren einer Hérschwellen-
bestimmung eingesetzt. Auch diese Methode ist nicht invasiv und schmerzlos, ist aber zeit- und
kostenintensiver in der Durchfihrung als die Ableitung der OAE. Bei der Screening-BERA werden
Uber drei auf der Schadeldecke des Sauglings angebrachte Elektroden durch akustische Klickreize
evozierte Hirnstammpotentiale elektroenzephalographisch abgeleitet.

Das Hérscreening-Programm umfasst einen dreistufigen Prozess:

1. Stufe: OAE- bzw. BERA-Screening incl. Kontrolluntersuchung in der Geburts- bzw. Kinderklinik
vor Entlassung.

2. Stufe: Kontrollscreening beim Kinder- oder HNO-Arzt.

3. Stufe: exakte Horschwellenbestimmung mit Ausschluss einer Horstérung bzw. Konfirmations-
diagnostik beim Padaudiologen oder HNO-Arzt mit phoniatrisch-padaudiologischer
Fachkompetenz.

2 Zusammenfassende Darstellung wesentlicher Bestandteile des Modellprojektes

Wichtige Bestandteile des in Bayern entwickelten Programms sind Information, Elternaufklarung
und -einwilligung (Informed Consent), Tracking auf Vollstindigkeit, Kontrollscreening mittels
Screening-BERA noch in der Geburtsklinik, Tracking der Kontrolluntersuchungen bis zum sicheren
Ausschluss oder der Bestatigung der Diagnose und entsprechender Therapieeinleitung,
Dokumentation und Evaluation des Screeningprogrammes. Im Rahmen des Modellprojektes im
Regierungsbezirk Oberpfalz wurden entsprechend den Empfehlungen der Konsensus-Konferenz
(6) folgende strukturelle, methodische und qualitatssichernde Neuerungen vereinbart:
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2.1 Flachendeckende und vollstandige Erfassung

Alle Geburtskliniken in der Oberpfalz sind ausgestattet mit einem OAE-Screening-Gerat (echo-
screen der Firma Mack, gesponsert vom Lions Club) sowie einem Screening-BERA-Gerat (ALGO
Portable® der Firma Natus, im Jahr 2003 finanziert durch das damalige Bayerische
Staatsministerium fir Gesundheit, Ernahrung und Verbraucherschutz im Rahmen der
Gesundheitsinitiative ,Bayern aktiv®). Das Personal, das das Screening durchfihrt, wurde von
Mitarbeitern der HNO-Klinik der Universitdt Regensburg und des Screeningzentrums im
Bayerischen Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit sowohl in der Durchflihrung
des OAE-Screenings als auch gemeinsam mit Mitarbeitern der Firma Natus in der Durchflihrung
des BERA-screenings geschult. So kann jedem in der Oberpfalz geborenen Kind ein Hbérscreening
nach folgendem Schema angeboten werden:

Stufe 1:

e Beijedem in der Klinik geborenen Kind wird ein OAE-Screening durchgefuhrt (in der Regel von
einer Kinderkrankenschwester oder einer Arzthelferin), bei pathologischem Befund (auch ein-
seitig) folgt eine Hirnstammaudiometrie (Screening-BERA). Das Ergebnis wird flir beide Ohren
im gelben Untersuchungsheft bei unauffalligem Befund mit einem Stempel, bei auffalligem
Befund durch Einkleben einer Kontrollkarte (Anlage 1) dokumentiert.

e Bei ambulant entbundenen Kindern wird noch in der Geburtsklinik primar eine Screening-
BERA durchgeflhrt.

e Bei Hausgeburten oder im Geburtshaus geborenen Kindern fuhrt der Kinderarzt bei der
Vorsorgeuntersuchung U2 eine Screeninguntersuchung (OAE- oder BERA- Screening) durch
oder veranlasst diese bei einem HNO-Arzt.

e Bei auf die Intensivstation verlegten Kindern wird dort grundsatzlich eine Screening-BERA
durchgefihrt.

e Findet der Kinderarzt bei der Vorsorgeuntersuchung U3 (ca. 4. Lebenswoche) bei einem Kind
keinen ,Horscreeningstempel” oder eine Kontrollkarte im gelben Vorsorgeheft, so nimmt er das

Erstscreening vor oder veranlasst dieses.

2.2 Information, Elternaufkléarung

Um eine hohe Akzeptanz bei den Eltern und den im Gesundheitssystem beteiligten Personen und
Institutionen zu erlangen, ist eine umfassende Information von Eltern und Offentlichkeit notwendig.

e Die Eltern werden am besten bereits bei der Geburtsvorbereitung, spatestens nach der Geburt
des Kindes uUber die Moglichkeit und die Methode des Horscreenings in schriftlicher und
mundlicher Form aufgeklart (Anlage 2a). Die Untersuchung bedarf, wie auch die Weitergabe
der Daten an den Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD), einer schriftlichen Einverstandnis-
erklarung der Eltern auf einem entsprechenden Formblatt (Anlage 2b). Lehnen die Eltern eine
Datenubermittlung ab, so wird die Durchfuhrung des Screenings lediglich in der Patientenakte
und dem gelben Untersuchungsheft dokumentiert.
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Fir Fragen von Eltern, Hebammen, Arzten und Kliniken steht ein zentrales Servicetelefon beim
Screeningzentrum des OGD zur Verfiigung.

2.3 Tracking auf Vollstandigkeit

Die Sicherstellung des allgemeinen Zugangs zu einer Screening-MalRnahme ist nicht nur aus
ethischen Grinden essentiell, sondern auch entscheidend fiir die Effektivitdt des Programms und
Voraussetzung fur aussagekraftige wissenschaftliche Bewertungen (Epidemiologie, Gesundheits-
Okonomie). Die Prozessqualitat des Screenings in Bayern ist aul3erhalb des Modellversuchs nicht
Uberprifbar; die Teilnahmerate unbekannt.

Um den Zugang und die mdglichst vollstdndige Erfassung aller Neugeborenen in Bayern zu ge-
wabhrleisten, wurde ein Tracking-Verfahren durch den OGD eingefiihrt. Bei Einwilligung der Eltern
in das Tracking werden die Namen, Adressen und Befunde der untersuchten Kinder wochentlich
von den Kliniken an das Screeningzentrum des OGD im Bayerischen Landesamt fir Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit (LGL) gemeldet. Wird das Erstscreening beim Kinder- oder HNO-Arzt
durchgefuhrt, so meldet dieser ebenfalls an das Screeningzentrum. Dieses gibt die Namen (keine
Befunde) an das zustandige Gesundheitsamt weiter. Hier erfolgt ein Abgleich mit den dort vor-
handenen Mitteilungen der Meldebehdrden Uber Geburten im Landkreis. Die Gesundheitsdmter
nehmen Kontakt mit Eltern von Kindern ohne Screening-Meldung auf, um diese individuell zu
beraten und die Teilnahme zu empfehlen. Dieses System stellt einerseits sicher, dass jedem
Neugeborenen die Teilnahme am Programm ermdglicht wird. Zum anderen kénnen Ablauffehler
(z.B. versehentliches Unterlassen des Screenings durch Missverstandnisse in der Zustandigkeit)
korrigiert werden. Es bewirkt dartber hinaus, dass Kinder, deren Eltern das Screening wegen
mangelnder oder nicht sachgerechter Information abgelehnt hatten und die deswegen auf der
Screening-Liste beim Gesundheitsamt fehlen, eine ,zweite Chance” zur Teilnahme erhalten.

2.4 Kontrolluntersuchungen

Um unnétige Beunruhigung von Eltern zu vermeiden und die Anzahl der spater notwendigen Kon-
trolluntersuchungen zu reduzieren, wird bei auffalligem Erstscreening ein zweites OAE-Screening
und sofern auch dieses auffallig ist, noch in der Geburtsklinik eine Screening-BERA als
Kontrolluntersuchung durchgefihrt. Nur wenn auch deren Ergebnis pathologisch ist, wird dies den
Eltern mitgeteilt und auf die Notwendigkeit weiterer Kontrolluntersuchungen hingewiesen.

Die Verantwortung fur die Durchfihrung der ambulanten Kontrolluntersuchung bei Kindern mit
auffalliger bzw. nicht durchgefiihrter Screening-BERA, im Folgenden als Stufe 2 und 3 bezeichnet,
liegt beim betreuenden Kinderarzt.

Stufe 2:

e Der Kinderarzt fuhrt im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung U3 (4. bis 6. Lebenswoche) die
Kontrolluntersuchung durch oder er veranlasst sie beim HNO-Arzt. Das Ergebnis wird auf der
ins gelbe Untersuchungsheft geklebten Kontrollkarte vom Untersucher dokumentiert, diese wird
herausgetrennt und an das Screeningzentrum geschickt.
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Stufe 3:

Alle Sauglinge, bei denen auch die Screening-Kontrolle (Stufe 2) ein pathologisches Ergebnis
aufweist, sollen innerhalb von sechs bis acht Wochen nach dem Primarscreening, spatestens
aber im 3. Lebensmonat einem ausgewiesenen padaudiologischen Zentrum zur weiteren
Diagnostik vorgestellt werden. Die endgiiltige Diagnose wird dem Screeningzentrum mitgeteilt.
Bei festgestellter Horminderung werden umgehend Therapiemallnahmen vom péadaudio-
logischen Zentrum eingeleitet. Das Screeningzentrum erhalt einen Erhebungsbogen und ggf.
einen Arztbrief zur Konfirmationsdiagnostik (Anlage 3).

2.5 Tracking der kontrollbedirftigen Befunde

Fehlendes Nachgehen bei kontrollbedirftigen Befunden sind eine haufige Ursache fur sog.

~ocreening-Versager® (nicht erkannte Erkrankungsfalle). Aus bereits laufenden Screening-

programmen in Deutschland wird berichtet, dass nur 65 bis 80% der kontrollbedlrftigen Befunde

auch wirklich kontrolliert werden (7).

Um auch in diesem Bereich Vollstandigkeit sowie eine schnelle Diagnosestellung und einen
frihzeitigen Therapiebeginn bzw. den Ausschluss einer Erkrankung zu gewahrleisten, soll in
einem zweiten Teil des Tracking-Systems durch das Screeningzentrum im Landesamt (LGL)
mit Hilfe der eingesandten Kontrollkarten die Ilickenlose Weiterverfolgung aller beidseitig kon-
trollbedurftigen Befunde bis zum definitiven Ausschluss der Stérung oder zur Diagnosestellung
bzw. Einleitung einer Therapie sichergestellt werden. Die Eltern von Kindern mit einseitig
auffalligem Befund wurden, sofern es sich nicht um Kinder mit erhéhtem Risiko, wie z.B.
Frihgeborene oder Kinder nach Intensivbehandlung handelt, einmal vom Screeningzentrum
angeschrieben mit dem Hinweis, dass ein auffalliger Befund vorliegt, dann wurde das Tracking
entsprechend unserem Konzept abgeschlossen. Bei Kindern mit erhéhtem Risiko wird auch bei
nur einseitig auffalligem Befund das komplette Tracking durchgefiihrt.

2.6 Sichere und vollstdndige Dokumentation

Die Dokumentation der Durchfuhrung (Datum, Methode, Untersucher) und des Screeninger-
gebnisses sowie evtl. vorhandener Risikofaktoren erfolgt in den Geburtskliniken im gelben
Untersuchungsheft und auf Meldelisten, sofern die Datentubermittlung nicht abgelehnt wurde.

Diese Listen werden einmal wdchentlich dem Screeningzentrum zugesandt. Hier wird das
Screening fur jedes Kind bis zur Sicherung eines unauffalligen Screeningbefundes bzw. der
Diagnose und Therapieeinleitung dokumentiert.

Die anonymisierten Ergebnisse des Abgleichs und der Kontaktaufnahmen mit den Eltern von
Kindern ohne Screeningmeldung durch die Gesundheitsdmter werden im Screeningzentrum
dokumentiert.

Die Ergebnisse werden erfasst und mit Hilfe deskriptiver und analytischer Verfahren ausge-
wertet.
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3 Ergebnisse

3.1 Vollstandigkeit

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

Im Zeitraum 1. Juni bis 30. November 2003 wurden von den Gesundheitsamtern in der Ober-
pfalz 4.858 Geburten gemeldet. Davon waren 4.266 (87,8 %) Neugeborene den Gesund-
heitsamtern vom Screeningzentrum als gescreent gemeldet worden.

Die Eltern von 592 Neugeborenen (11,4 %) wurden von den Gesundheitsamtern wegen fehlen-
der Screening-Meldung kontaktiert. In 432 Fallen (73 % der Kontaktaufnahmen) gaben die
Eltern Auskunft, so dass der Grund fiir die fehlende Screening-Meldung anonymisiert an das
Screening Zentrum zuriickgemeldet werden konnte. In 300 dieser Falle waren die Kinder
untersucht worden, eine Meldung an das Screeningzentrum war jedoch nicht erfolgt.

0 Grinde dafiir waren eine abgelehnte Datentbermittlung, eine Geburt auerhalb der
Oberpfalz oder ein Screening bei einem Kinder- oder HNO-Arzt, der nicht wie im
Konzept vorgesehen an das Screeningzentrum gemeldet hatte.

o Eine Kilinik, deren Wochenstation zum 1. Oktober geschlossen wurde, hat die Kinder
nicht durchgangig gescreent und sich am Meldeverfahren wenig beteiligt.

o In einer Klinik mit Kinder- und Wochenstation tGbernehmen zwei HNO-Praxen ab-
wechselnd das Screening. Hier gibt es Probleme mit der Screeninguntersuchung bei
den Kindern, die am Wochenende geboren und entlassen werden.

Durch die Intervention des Gesundheitsamtes konnten 92 Kinder, bei denen das Screening
unbeabsichtigt unterlassen worden war, nachuntersucht werden.

Somit konnte bei 95,9 % der Zielpopulation die Teilnahme am Programm durch das Tracking
bestatigt werden. Nur bei sechs Neugeborenen (0,1 % der Zielpopulation) ist bekannt, dass
das Screening von den Eltern definitiv, d.h. sowohl zum vorgesehenen Termin als auch nach
einer zweiten individuellen Beratung durch das Gesundheitsamt, abgelehnt wurde.

Es verblieben 4 % (194) Neugeborene, deren Eltern auf die Kontaktaufnahme des Gesund-
heitsamtes nicht reagierten, so dass der Screeningstatus nicht Gberprift werden konnte.

Tabelle 1: Ergebnisse des Tracking auf Vollstandigkeit

N % der
Zielpopulation

Zielpopulation 4.858 100%
Namentlicher Abgleich Geburts-/Screening-Meldung 4.266 87.8%
erfolgreich

Kontaktaufnahmen wegen fehlender Screening-Meldung 592 11.4%

Ergebnis aus Rickmeldungen

gescreent / bislang nicht gemeldet 300 6,2%
Screening nachgeholt 92 1,9%
Untersuchung abgelehnt 6 0.1%
Screening gesichert 4.658 95.9%
Screening-Status unklar 194 4,0%




3.2 Kontrollbedirftige Befunde

Das Screeningzentrum wertet die Screeningergebnisse monatlich fir jede Geburts- und
Kinderklinik in der Oberpfalz aus. Die folgenden Zahlen beziehen sich auf die in diesen Kliniken
gescreenten Kinder und unterscheiden sich von den oben genannten Zahlen aus den Statistiken
der Gesundheitsamter, in die Kinder ohne Geburtenmeldung (z.B. Kinder amerikanischer
Militarangehdriger) nicht eingehen.

e Nach Meldung durch die Kliniken wurden insgesamt 4.496 Kinder gescreent. Bei 4.336
(96,4 %) Kindern wurde primdr ein OAE-Screening, bei 160 eine Screening-BERA
durchgefihrt. In einer Klinik wurden in den ersten beiden Monaten alle Kinder mittels einer
Screening-BERA untersucht, da kein OAE-Gerat zur Verfiigung stand. Ansonsten handelt es
sich um ambulante Entbindungen (3) und Kinder in Kinderkliniken.

e Bei 4.214 (97,2 %) Kindern war das OAE-Screening unauffallig. Bei 122 (2,8 %) Kindern (39
beidseits, 83 einseitig) war das Erstscreening (OAE auch bei Wiederholung) auffallig. Bei 95
der insgesamt 122 auffalligen Kinder (78 %) wurde noch in der Geburtsklinik, wie im Konzept
vorgesehen, eine Screening-BERA angeschlossen. Bei 90 Kindern ergab sich hierbei ein
unauffalliger (95 %), bei funf Kindern ein auffalliger (vier beidseits) Befund. 27 Kinder mit
auffalligem OAE (drei beidseits) wurden ohne Kontrolluntersuchung entlassen.

e Insgesamt wurde bei 243 Kindern in der Klinik eine Screening-BERA gemacht. Bei einem Kind
war die primar durchgeflhrte Screening-BERA beidseits auffallig, bei funf Kindern nur auf

einem Ohr.

e Damit lag die Rate der bei Entlassung kontrollbedtrftigen Befunde bei 0,8 % (0,2 % beidseits).

3.3 Tracking auffalliger Befunde

Aus der Geburts- bzw. Kinderklinik wurden somit 38 Kinder mit einem kontrollbedurftigen Hor-
screeningbefund (8 beidseits entlassen. Bei diesen Kindern soll das Tracking-System sicher-
stellen, dass die Durchfihrung der notwendigen Kontrolluntersuchungen und gegebenenfalls die
Konfirmationsdiagnostik gewahrleistet wird.

¢ Von diesen 38 Kindern erhielten spontan, d.h. ohne Intervention des Screeningzentrums, nur
18 ein Kontrollscreening. Bei 20 (52,6 %) Kindern war ein individuelles Nachgehen nach einem
abgestuften Schema erforderlich. Die Interventionsmallinahmen umfassten telefonische und
schriftiche Kontaktaufnahmen des Screeningzentrums mit der Geburts- bzw. Kinderklinik,
betreuenden Arzten und/oder Eltern bis hin zu Hausbesuchen durch das zustandige Gesund-
heitsamt bei einem Kind.

e Bei 3 Kindern konnte auf beiden Ohren eine schwere Hérstérung nachgewiesen werden, eines
davon mit Mehrfachbehinderung, 1 weiteres Kind war auch bei der Kontrolluntersuchung im
Alter von vier bis sechs Wochen beidseits auffallig, die Konfirmationsdiagnostik ist jedoch noch
nicht abgeschlossen (Einschaltung Gesundheitsamt).

¢ Bei einem Kind wurde ein unauffalliges Untersuchungsergebnis trotz Vorliegen einer schweren
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beidseitigen Horstérung gemeldet. Das OAE-Screening wurde in der Geburtsklinik als un-
auffallig beurteilt und mit diesem Befund an das Screeningzentrum gemeldet. Auf Grund
familidrer Pradisposition wurde das Kind von den Eltern dennoch in der Padaudiologie
vorgestellt. Sowohl OAE-Screening als auch Screening-BERA waren dort pathologisch, die
Diagnose lautet: an Taubheit grenzende Schwerhdrigkeit. Das OAE-Gerat funktionierte bei der
Uberprifung einwandfrei, eine Ursache fiir das Screeningversagen wurde nicht gefunden.

4 Gesundheitsokonomische Aspekte

Eine detaillierte gesundheitsokonomische Analyse des Programms ist bei der bisherigen Laufzeit

noch nicht moglich und steht noch aus. Vorlaufig sind folgende Aussagen maglich:

Auf der Kostenseite des Programms stehen der zusatzliche Beratungsaufwand der Geburts-
kliniken oder Hebammen bei der Elternaufklarung, die OAE-Gerate (flr die Geburtskliniken ge-
sponsert vom Lions-Club), die BERA-Gerate (finanziert von der Bayerischen Staatsregierung
im Rahmen der Gesundheitsinitiative ,Bayern aktiv“), die Untersuchungskosten, die Kosten der
weiterflihrenden Diagnostik, insbesondere des Erst- und Kontrollscreenings durch die Padiater
und HNO-Arzte, Behandlungskosten und die Kosten fiir das Tracking (Vollstandigkeit, Nach-
gehen kontrollbedurftiger Befunde).

Auf der Seite des Nutzens steht die friihzeitige Diagnose schwerer beidseitiger Horstérung, die
mit einer signifikant besseren Sprachentwicklung assoziiert ist (11). Damit verbunden sind Ein-
sparungen beziiglich der padagogischen Foérderung zu erwarten. Schulze-Gattermann et al.
(12) konnten in einer Kosten-Nutzen-Analyse zur Cochlea-Implantation zeigen, dass bei einer
Frihimplantation (< 2 Jahre) die Gesamtkosten flir die Krankenkassen und die o6ffentliche
Hand um tber 30.000 € pro betroffenem Kind niedriger lagen als bei einer Implantation im Alter
von 2 bis 3 Jahren. Der Zeithorizont bei diesen Berechnungen war auf 16 Jahre begrenzt. Bei
Berticksichtigung der gesamten Lebenszeit ist eine erheblich hdhere Differenz zu erwarten.

Eine genaue gesundheitsokonomische Evaluation des laufenden Programms wird auf der
Basis vorhandener und noch zu erhebender Daten (insbesondere im Bereich der Nachsorge)
moglich werden. Dies ist eine wichtige Aufgabe flr die Zukunft.

5 Probleme und Schwierigkeiten

Folgende Probleme und Schwierigkeiten haben sich im ersten halben Jahr des Modellprojektes

gezeigt:

Die Durchfihrung der Kontrolluntersuchungen erfolgt in der Mehrzahl erst nach Aufforderung
durch das Screeningzentrum. Die ins gelbe Untersuchungsheft eingeklebten Kontrollkarten
werden selten ans Screeningzentrum weitergeleitet. Aus diesem Grund wurde das Procedere
ab Februar 2004 folgendermaRen modifiziert: Die Eltern der Kinder mit auffalligem
Screeningbefund erhalten sofort nach Meldung des Erstscreenings an das Screeningzentrum
ein Anschreiben, in dem sie zur Kontrolluntersuchung aufgefordert werden. Der beiliegende
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Ruckmeldebogen soll an das Screeningzentrum zuriickgeschickt werden (Anlage 4).

Zu wenige Kinderéarzte sind mit OAE-Geraten ausgestattet. Eine Uberweisung an den HNO-
Arzt ist dann notwendig. Die Dringlichkeit einer raschen Diagnosestellung ist vielen Eltern und
z.T. auch den Kinderarzten nicht bewusst. Kontrolltermine bei HNO-Arzten werden trotz
Uberweisung vom Kinderarzt nicht in Anspruch genommen. Der Besuch beim HNO-Arzt wird

oft verzdgert oder erst nach Intervention durch das Screeningzentrum wahrgenommen.

Die Sensitivitdt des OAE-Screenings liegt niedriger als erwartet, da ein nahezu taubes Kind
Ubersehen wurde. Ob dies bedingt ist durch ein nicht sorgfaltig durchgefiihrtes oder falsch
dokumentiertes Screening, konnte nicht geklart werden. Mdgliche weitere Ursachen flr ein
falsch negatives Screeningergebnis kénnen auch félschlicherweise als OAE interpretierte
Resonanzeffekte sein (13). Diese entstehen durch nicht funktionsfahige akustische Filter
(Alterung oder Verschmutzung) oder fehlerhaft arbeitende elektrodynamische Schallwandler
(Feuchtigkeit) in den Sonden der OAE-Gerate. Die Funktionsfahigkeit des OAE-Gerates in der
betreffenden Geburtsklinik wurde Uberprift und nicht beanstandet. Die Mitarbeiter dieser Klinik
wurden nochmals geschult. Alle Klinken erhielten einen Brief mit der Bitte um gréf3te Sorgfalt
bei Untersuchung, Dokumentation und Wartung der Gerate. Nach dem Medizinproduktegesetz
ist es erforderlich, die Gerate einmal jahrlich zu warten.

Bei Kindern, deren Mitter in der Oberpfalz wohnhaft sind, die aber auf3erhalb der Oberpfalz
geboren werden, wird nur zum Teil in den Geburtskliniken (nicht im Rahmen des
Modellprojektes) gescreent.

6 Zwischenbilanz und Empfehlungen

Im ersten halben Jahr des Modellprojektes konnte bereits folgendes erreicht werden:

Bei ca. 96 % der Neugeborenen konnte eine Screeninguntersuchung dokumentiert werden. Es
muss jedoch angestrebt werden, alle Neugeborenen, deren Eltern das Screening nicht explizit
ablehnen, zu erreichen. Um diesem Ziel naher zu kommen, werden seit Februar auch die
grolieren Geburtskliniken auferhalb der Oberpfalz, in denen ,Oberpfalzer” Babys geboren
werden, in das Screeningprogramm einbezogen. Nur ein Teil dieser Kliniken konnte mit einem
BERA-Gerat ausgestattet werden. Zusatzlich wird eine intensivere Beteiligung der Kinderarzte
am Screeningprogramm angestrebt, um alle Kinder zu erreichen.

Die Kombination des OAE-Screenings mit einer Screening-BERA hat sich mit einer dadurch
erreichten niedrigen Rate von 0,8 % kontrollbedurftiger Befunde (0,2 % beidseits) bei Ent-
lassung bewahrt. Die Spezifitdt des OAE-Screening — mit einem Retest bei auffalligem Befund
— liegt mit 97,2 % in der erwarteten GroRenordnung. Reuter berichtet Uber eine Rate
unauffalliger Befunde bei einem Retest von 96,4 %, bei zwei Retests von 97,2 % (14,15). Die
Rate der falsch positiven Befunde ist abhangig vom Untersuchungsalter. So variierte die Rate
der horauffalligen Kinder in Hannover zwischen 4,5 % am 1. Lebenstag bei 1 Retest und 1,1 %
am 4.Tag [14]. In ,Oberpfalzer Kollektiv liegt der Mittelwert fir das Untersuchungsalter (OAE)
bei 2,9 Tagen, der Median bei 2 Tagen, nur 11,8 % der Sauglinge wurden friher gescreent
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(Abbildung 1).
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Abbildung 1: Alter bei OAE-Screening

Die Inzidenz der schweren angeborenen beidseitigen Hérstérung wird mit 1 bis 2 : 1000 Kinder
angegeben. Reuter berichtet Gber 0,8 diagnostizierte Kinder auf 1000 Geburten in Hannover
(14). In der Oberpfalz wurden mit 4 schwerhdrigen Kindern von 4.496 die erwartete Rate mit
0,9 : 1000 gefunden.

Das Tracking der auffalligen Befunde ist mit relativ viel Aufwand verbunden, war aber
erfolgreich. Es konnte sichergestellt werden, dass flnf der sechs beidseits auffalligen Kinder in
Betreuung von HNO-Arzten sind. Um die Durchfiihrung der notwendigen Diagnostik bemiihen
sich beim 6. Kind noch das Gesundheits- und Jugendamt.

Folgende Zwischenbilanz lasst sich nach sechs Monaten Modellprojekt ziehen:

Die bisherigen Erfahrungen zeigen eine gute Akzeptanz des Verfahrens in der Modellregion.

Kontinuierliche Anstrengungen sind notwendig, um die Geburtskliniken und die Kinderarzte zur
sorgfaltigen Beteiligung am Screeningprogramm zu motivieren.

Auf gute Schulung des screenenden Personals und sorgfaltige Durchfihrung der Unter-
suchungen muss kontinuierlich hingewiesen werden, um keine weiteren Kinder mit Hor-
stérungen beim OAE-Screening zu Ubersehen. Ein Monitoring zur externen Qualitatskontrolle

ist unverzichtbar.

Es muss sichergestellt werden, dass die kontrollbedurftigen Screening-Befunde vollstandig ab-
geklart werden und fir weiterbetreuende Arzte das Vorliegen von Screening-Befunden ein-
schliel3lich etwaiger Kontrolluntersuchungen sicher dokumentiert werden kann. Wie sich ge-
zeigt hat, wird nur ein Teil der Kontrolluntersuchungen ohne Intervention des Screening-
zentrums durchgefuhrt. Dies zeigt eindrucksvoll die Notwendigkeit einer nachgehenden
Vorsorge. Zudem muss eine intensive Aufklarung und Einbeziehung der Kinderarzte in den
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Screeningprozess stattfinden. Das Tracking durch ein Screeningzentrum ist unerlasslich,
Neumann et al. (7) rechnen mit einem ,loss to follow up“ ohne Tracking von 35 %, was unseren
Erfahrungen entspricht.

e Das etablierte System ist Vorraussetzung flr eine aussagekraftige Evaluierung der Ergebnisse
und Effizienz des Neugeborenen-Screenings durch zuverlassige, epidemiologisch verwertbare
Daten Uber die Zahl der unterbliebenen Untersuchungen, reale Teilnahmeraten,
Kontrolluntersuchungen, falsch-positive oder falsch-negative Befunde wund gesicherte
Diagnosen.

e Um die Effektivitat des Horscreenings hinsichtlich wichtiger langfristiger klinischer Ergebnisse
evaluieren zu koénnen, sollte eine Langzeitstudie durchgeflhrt werden. In dieser sollten die
rezeptive und expressive Sprachentwicklung sowie die schulische und psychosoziale Ent-
wicklung der betroffenen Kinder beobachtet werden.
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7 Anlagen

Anlage 1

Anlage 2a

Anlage 2b

Anlage 3

Anlage 4

Kontrollkarte zum Einkleben ins gelbe Untersuchungsheft bei kontrollbedirftigem

Befund

Elterninformation

Elterneinwilligung

Konfirmationsbogen

Ruckmeldebogen bei kontrollbedurftigem Befund
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Kontrollkarte zum Einkleben ins gelbe Untersuchungsheft
bei kontrollbedirftigen Befunden

Modellprojekt Neugeborenen-Horscreening

einkleben)

Name, VOrName ..o
Barcode-Etikette/oder Geburtsdatum ...... T

falls auffallig = Uberweisung in Padaudiologie
NAME: oo
Besonderheiten: ...
Stempel Arzt/Arztin:

Untersucher/in: ......ooooeveeeiveiiiiien.

Kontrollkarte bei auffalligem Screening (bitte in gelbes Heft

AIESSE ...
Geburtsklinik ..........ccocviiiiiiiien

OAE-Untersuchung Datum: ...... [ovocid oo,

1 unauffallig "1 auffallig rechts 1 auffallig links
BERA-Untersuchung Datum: ...... [ovoiid oo

1 unauffallig "1 auffallig rechts 1 auffallig links
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Anlage 4
Elterninformation
Ruckmeldebogen bei kontrollbedirftigem Befund

(Ort/Datum)
NaME AES KINUES ...
Geburtsdatum .........ccoccoeiiiiiiiiii
Telefonnummer flr evil. RUCKITagen ..........oooiiiiiiiii e
D Die Kontrolluntersuchung des Horscreenings wurde am ......................

bei folgendem Kinderarzt / HNO-Arzt durchgeflihrt:

L] ,HORSCREENING unauffallig*

D ,HORSCREENING auffallig“, die Kontrolluntersuchung wird
am ................. bei folgendem Kinderarzt / HNO-Arzt durchgeflihrt:

D Bemerkung:

Bitte zurlickfaxen bzw. —schicken an:
Bayerisches Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Screeningzentrum, Veterinarstralie 2,
85764 Oberschleilheim; Tel.: 089 / 31560-131
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