Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir die
Fruherkennungsuntersuchungen von Horstorungen bei Neugeborenen
(glltig ab 01.01.2009)

I. Allgemeine Bestimmungen

8 1 Zielsetzung

Das nach diesen Richtlinien durchzufiihrende Neugeborenen-HoOrscreening dient
primar der Erkennung beidseitiger Horstérungen ab einem Horverlust von 35 dB.
Solche Horstdrungen 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 Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) fur alle zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung durchgefiihrten
Friherkennungsuntersuchungen von Horstérungen bei Neugeborenen, unabhangig
davon, welcher Leistungserbringer sie durchfthrt.

(2) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und
Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieBen die Arzte ein, die aufgrund von
Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen Arztekammern zum Fiihren der
aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fur sie geltenden
Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en) berechtigt
sind.

8 3 Anspruchsberechtigung

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

8§ 4 Aufklarung und Einwilligung

Vor Einleitung des Neugeborenen-Horscreenings  sind die Eltern
(Personensorgeberechtigten) anhand des Merkblattes des Gemeinsamen
Bundesausschusses entsprechend Anlage 7 Uber Vor- und Nachteile aufzuklaren.
Die Eltern (Personensorgeberechtigten) entscheiden Uber die Teilnahme an der
Untersuchung. lhre Ablehnung ist mit der Unterschrift zumindest eines Elternteils
(Personensorgeberechtigten) zu dokumentieren.

Il. Verfahren

§ 5 Grundsatze des Neugeborenen-Hoérscreenings

(1) Das Neugeborenen-Horscreening umfasst die Messung otoakustischer
Emissionen (transitorisch evozierte otoakustische Emissionen, TEOAE) und/oder die
Hirnstammaudiometrie (AABR) einschlieBlich der ggf. gemdR Absatz 3
durchzufihrenden Untersuchung. Der Erfolg des Screenings ist insbesondere
abhangig von der Zuverlassigkeit der Befundergebnisse und der zeitnahen
Durchfihrung einer umfassenden padaudiologischen Nachfolgediagnostik bei
auffalligen Befunden.



(0]

(0]

(2) Das Neugeborenen-Horscreening erfolgt fur jedes Ohr mittels TEOAE oder
AABR und soll bis zum 3. Lebenstag durchgefiihrt werden. Fir Risikokinder fur
konnatale Horstorungen ist die AABR obligat. Bei Fruhgeborenen soll die
Untersuchung spatestens zum Zeitpunkt des errechneten Geburtstermins, bei
kranken oder mehrfach behinderten Kindern unter Beachtung der Zusatzstérungen
und notwendigen klinischen MalRnahmen spétestens vor Ende des 3. Lebensmonats
erfolgen. Bei Geburt im Krankenhaus erfolgt die Untersuchung vor Entlassung. Bei
Geburt auRerhalb des Krankenhauses oder nicht erfolgter Untersuchung findet die
Untersuchung spatestens im Rahmen der U2 statt.

(3) Bei auffélligem Testergebnis der Erstuntersuchung mittels TEOAE oder AABR
soll mdglichst am selben Tag, spatestens bis zur U2 eine Kontroll-AABR
durchgefiihrt werden. Die Untersuchung erfolgt an beiden Ohren.

(4) Bei einem auffalligen Befund in dieser Kontroll-AABR soll eine umfassende
padaudiologische Konfirmationsdiagnostik bis zur 12. Lebenswoche erfolgen.

8 6 Durchfuhrungsverantwortung und Qualifikation

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

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

(3) In den Fallen, in denen ausnahmsweise im Krankenhaus nach auffalliger
Erstuntersuchung keine Kontroll-AABR bis zur U2 durchgefiihrt wurde, wird die
AABR bis spatestens zur U3 von Facharzten fur Kinder- und Jugendmedizin,
Fachéarzten fur Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde oder Facharzten fur Sprach-, Stimm-
und kindliche Hoérstérungen vorgenommen, soweit sie berufsrechtlich hierzu
berechtigt sind.

(4) Die ggf. notwendige padaudiologische Konfirmationsdiagnostik wird durch
Facharzte fur Sprach-, Stimm- und kindliche Hoérstérungen oder padaudiologisch
gualifizierte Facharzte fur Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde durchgefihrt.

§ 7 Apparative Anforderungen

Die Gerate zur Messung von TEOAE und AABR mussen den fir diese
Untersuchungen einschlagigen technischen Anforderungen genlgen. Eine
entsprechende Gewahrleistungsgarantie des Herstellers erflillt diese Bedingung.

§ 8 Qualitatssicherung

(1) Bei Geburt und Durchfiihrung des Neugeborenen-Hérscreenings in einem
Krankenhaus soll das Krankenhaus nachfolgend genannte Qualitatsziele erfillen:
Der Anteil der auf Horstérungen untersuchten Kinder zur Gesamtzahl der
Neugeborenen soll bei mindestens 95 % liegen.
Mindestens 95% der in der Erstuntersuchung auffalligen Kinder sollen vor
Entlassung aus dem Krankenhaus eine Kontroll-AABR erhalten haben.
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Der Anteil der untersuchten Kinder, fir die eine padaudiologische
Konfirmationsdiagnostik gemafR 8 5 Abs. 4 erforderlich ist, soll héchstens bei 4%
liegen.

(2) Wird das Neugeborenen-Hdrscreening bei einem niedergelassenen Facharzt far
Kinder- und Jugendmedizin, Facharzt fir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde oder einem
Facharzt fur Sprach-, Stimm- und kindliche Horstérungen erbracht, so sollen
nachfolgend genannte Qualitatsziele erfullt werden:

(0]

Mindestens 95% der in der Erstuntersuchung auffalligen Kinder sollen in
derselben Betriebsstétte, in der die Untersuchung durchgefihrt wurde, eine
Kontroll-AABR erhalten.

Der Anteil der primar beim Vertragsarzt untersuchten Kinder, fur die eine
padaudiologische Konfirmationsdiagnostik gemalf 8 5 Abs. 4 erforderlich ist, soll
hdchstens bei 4% liegen.

(3) Unabhéngig von der Verantwortung fur die Durchfihrung der
Friherkennungsuntersuchung gemalf § 6 hat der die U3 durchfiihrende Arzt sich zu
vergewissern, dass das Neugeborenen-Horscreening dokumentiert wurde. Ist die
Durchfihrung der Untersuchung nicht dokumentiert, so hat er die Untersuchung zu
veranlassen sowie Durchfiilhrung und Ergebnis zu dokumentieren. Dasselbe gilt fur
die U4 und U5 durchfilhrenden Arzte.

(4) Der Erfolg des Neugeborenen-Hdorscreenings ist abhangig von der zeithahen
Durchfiihrung einer umfassenden audiologischen Nachfolgediagnostik bei auffalligen
Befunden wund der Therapieeinleitung. Um zu gewahrleisten, dass das
Neugeborenen-Horscreening allen Neugeborenen zur Verfigung steht und alle im
Rahmen der Friherkennungsuntersuchung auffallig getesteten Neugeborenen die
Konfirmationsdiagnostik in  Anspruch nehmen, sollen Krankenh&user bzw.
Hebammen und niedergelassene Arzte, die die Frilherkennungsuntersuchung
durchfuhren, auch die tber die in § 9 geregelten Dokumentationen hinausgehenden
landerspezifischen Regelungen berlcksichtigen (z. B. Dokumentation durch
Screeningkarten des Erweiterten Neugeborenen-Screenings).

§ 9 Dokumentation

(1) Im Gelben Kinderuntersuchungsheft (Anlage 1) werden Durchfihrung und
Ergebnisse (differenziert nach einseitig/beidseitig) dieser
Friherkennungsuntersuchung sowie gof. die Durchfiihrung einer
Konfirmationsdiagnostik dokumentiert.
(2) Zusatzlich zur Dokumentation im Gelben Heft haben die Leistungserbringer des
Neugeborenen-Horscreenings ab dem 1. Januar 2009 einmal im Kalenderjahr eine
Sammelstatistik Uber folgende Parameter zu erstellen:
Gesamtzahl der Neugeborenen (nur im Krankenhaus zu erfassen)
Anzahl der im Rahmen des Neugeborenen-Hdérscreenings getesteten
Neugeborenen differenziert nach TEOAE / AABR als Erstuntersuchung
Anzahl der Neugeborenen mit auffalliger TEOAE (differenziert nach
einseitig/beidseitig auffallig)
Anzahl der Neugeborenen mit auffalliger AABR (differenziert nach Erst- und
Kontrolluntersuchung sowie nach einseitig/beidseitig auffallig)



o] Anzahl der Neugeborenen mit auffalliger TEOAE und aufféalliger AABR
(differenziert nach einseitig/beidseitig auffallig)

(3) Sammelstatistiken sind auf Anfrage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss fir
die Evaluation bestimmten Stelle zur Verfigung zu stellen. Diese Daten kénnen auch in
Zusammenarbeit mit den l&anderspezifischen 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

0 Neugeborenen-Hdorscreening selbst durchgefiihrt bzw. veranlasst falls
Dokumentation im Gelben Hetft fehlt

0 Ergebnisse des Neugeborenen-Hdrscreenings (Friherkennungs-untersuchung

unauffallig, Konfirmationsdiagnostik veranlasst, Konfirmationsdiagnostik bereits
durchgefuhrt, angeborene Horstoérung bei Konfirmationsdiagnostik festgestelit,
einseitig/beidseitig).

§ 10 Evaluation

1) Das Neugeborenen-Hoérscreening wird hinsichtlich Qualitat und Zielerreichung durch
eine Studie evaluiert. Hierzu beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss Art,
Umfang und Zeitrahmen der Evaluation.

(2) Zielparameter fur die Evaluation sind insbesondere

o Haufigkeit der durchgefuihrten Untersuchung differenziert nach Ort der
Leistungserbringung (fur die Kliniken auch die Erfassungsraten),

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

0 Anzahl der auffalligen Kontroll-AABR differenziert nach Methode der
Erstuntersuchung und einseitig/beidseitig auffallig,

0 Anzahl der richtig-positiven Befunde,

0 Zeitpunkt der Diagnosestellung und Therapieeinleitung,

0 Anzahl der falsch-positiven Befunde.

§ 11 Anpassung

Spatestens 5 Jahre nach In-Kraft-Treten der Richtliniendanderung soll der Gemeinsame
Bundesausschuss das Neugeborenen-Horscreening prifen und erforderliche
Anderungen beschliel3en.



Anlage 7 - Merkblatt des G-BA zum Neugeborenen-Hdrscreening

Gemeinsamer Bundesausschuss

Neugeborenen-Horscreening — Elterninformation zur Fruherkennungsuntersuchung von
Hoérstérungen bei Neugeborenen

Liebe Eltern,

die Geburt Ihres Kindes liegt gerade hinter lhnen. Die meisten Kinder kommen gesund zur
Welt und bleiben es auch. Es gibt jedoch seltene angeborene oder um den Geburtszeitpunkt
auftretende Erkrankungen, die bei Neugeborenen noch nicht durch &uRRere Zeichen
erkennbar sind, wie zum Beispiel HOrstorungen. Bleibende Horstérungen treten bei etwa 2
von 1000 Neugeborenen auf. Unbehandelt kbnnen diese Erkrankungen zu Stérungen der
Hor- und Sprachentwicklung und nachfolgend der geistigen, sozialen, emotionalen, bildungs-
und berufsbezogenen Entwicklung fihren. Um solche Horstérungen zu erkennen, wird eine
Friherkennungsuntersuchung fur alle Neugeborenen angeboten (Neugeborenen-
Hoérscreening).

Warum wird das Neugeborenen- Horscreening durchgefihrt?

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

Wann und wie wird untersucht?

Das Horscreening wird in den ersten Lebenstagen lhres Kindes durchgefiihrt, mdglichst vor
der Entlassung aus der Geburtseinrichtung. Die Tests sind vollig schmerzfrei und kénnen
durchgefihrt werden, wahrend Ihr Kind schlaft, am besten nach dem Fttern.

Wie kann man eine Horstorung feststellen?

Fur das Neugeborenen-Hdrscreening werden zwei Verfahren angewendet: die Messung der
,otoakustischen Emissionen” und die ,Hirnstammaudiometrie®. Bei diesen Verfahren muss
Ihr Kind nicht mitarbeiten.

Was sind ,,otoakustische Emissionen”“ und wie werden sie gemessen?

Die Messung der otoakustischen Emissionen (OEA) basiert darauf, dass ein normales
Innenohr nicht nur Schall empfangen, sondern auch aussenden kann. Dazu wird eine kleine
Sonde in den auleren Gehdrgang eingefihrt. Diese gibt leise ,Klick“- Gerausche ab. Diese
Gerausche werden ins Innenohr fortgeleitet, zur Horschnecke mit ihren Sinneszellen.
Erreichen die Toéne ihr Ziel, ,antworten* diese Zellen, &hnlich einem Echo, mit
Schwingungen, die wiederum als Schallwellen vom Innenohr zurtck ins &ufl3ere Ohr
Ubertragen werden. Dort nimmt ein an der Sonde befestigtes winziges Mikrofon die
Schallwellen auf und misst, wie stark sie sind. Bleibt das Signal aus oder ist es sehr
schwach, kann dies auf eine gestorte Schallaufnahme im Innenohr hinweisen. Die Ursache
ist haufig eine Stérung der Sinneszellen. Ein schlechtes Messergebnis bedeutet aber nicht
immer, dass das Kind schwerhérig ist. Zum Beispiel kann die Signalaufnahme verzerrt
werden, wenn das Kind unruhig ist, Flissigkeit im Ohr hat oder Hintergrundgerdusche
stdren.

Wie funktioniert die , Hirnstammaudiometrie“ ?

Durch diese Messung lasst sich feststellen, ob die Ubertragung der Schallsignale ins Gehirn
richtig funktioniert. Die Hirnstammaudiometrie (englisch: Brainstem electric response
audiometry, BERA oder auditory brainstem response, ABR) ist eine spezielle
Elektroenzephalografie (EEG) — ein Verfahren, das die vom Innenohr und Teilen der
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Horbahn (Hornerv und Ho6r-Gehirn) produzierten elektrischen Aktivitdten misst. Vor der
Messung werden am Kopf des Kindes zunachst kleine Metallplattchen (Elektroden) auf die
Haut geklebt. Uber eine Sonde oder einen Kopfhérer werden dann ebenfalls Klickgerausche
in das Ohr gesendet. Uber die Elektroden wird gemessen, ob die Schallwellen als
elektrische Impulse aus dem Innenohr an das Gehirn weiter geleitet und verarbeitet werden.
Ist die Antwort des Innenohrs oder von Teilen der Hérbahn gestért, liegt ein Hinweis auf eine
Hoérminderung 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 Horbahn von diesen
zu unterscheiden. Deshalb ist es am besten, wenn lhr Kind wahrend der Untersuchung
schlaft.

Zusammen mit der OAE kann die Hirnstammaudiometrie auch Hinweise liefern, ob das
Hoéren durch eine Schadigung im Innenohr oder der Horbahn beeintrachtigt ist. Ihr Kind
erhalt entweder eine der beiden Untersuchungen oder beide.

Was bedeutet das Testergebnis?

Das Ergebnis des Horscreenings ist noch keine Diagnose. Ein unauffalliges Ergebnis
bedeutet, dass eine Horstorung weitgehend ausgeschlossen werden kann. Ein auffalliges
Ergebnis bedeutet noch nicht, dass lhr Kind schlecht hért, sondern dass das Screening-
Ergebnis kontrolliert werden muss. Nur ungefdhr ein Kind von 30 bis 40 im Screening
auffalligen Kindern hat tatsachlich eine Horstorung. Dennoch ist es fur die weitere
Entwicklung Ihres Kindes besonders wichtig, bei einem auffélligen Befund im Screening das
Horvermogen Uberprifen zu lassen. Es ist dann eine Kontrolle mittels Hirnstammaudiometrie
notig oder eine genauere, diagnostische Untersuchung des Horsystems.

Eine Horstorung kann aber auch erst im Laufe der Entwicklung eines Kindes auftreten, z.B.
durch eine Infektion im Kleinkindalter. Deshalb ist es auch nach einem unauffalligen
Testergebnis wichtig, dass Sie als Eltern bei Ihrem Kind auch weiterhin darauf achten, ob Ihr
Kind gut hort.

Kdnnen Hoérstérungen bei Neugeborenen behandelt werden?

Neugeborenen-Horstérungen lassen sich in den meisten Fallen nicht heilen, aber so
wirksam behandeln, dass eine weitgehend normale Entwicklung des Kindes zu erwarten ist.
Dazu ist meist die Versorgung mit einem oder zwei Horgeraten nétig, manchmal auch eine
Operation des Mittelohrs oder eine Versorgung mit einem Cochlea-Implantat (elektronische
Innenohr-Prothese) und eine Friuhférderung des Horens. All diese Behandlungen sind umso
wirksamer, je friher sie erfolgen.

Muss |hr Kind an der Untersuchung teilnehmen?

Die Teilnahme am Neugeborenen-Horscreening ist freiwillig, die Kosten werden von der
Gesetzlichen Krankenversicherung tbernommen. Zum Wohle Ihres Kindes empfehlen wir
Ihnen, das Horscreening durchfihren zu lassen.

Wenn Sie mit der Untersuchung jedoch nicht einverstanden sind, informieren Sie bitte das
medizinische Personal und unterschreiben Sie im folgenden Feld.

Ich bin mit der Untersuchung nicht einverstanden.

Datum,

Unterschrift mind. eines/r Personensorgeberechtigten



