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Katrin Neumann

Universelles Neugeborenen-Horscreening:
Das Hessische Modell

In Deutschland werden kongenitale und friih erworbene Horstérungen nach wie vor
durchschnittlich erst im Alter von 31 Monaten entdeckt. Damit werden die meisten
betroffenen Kinder erst nach Beendigung der sensiblen Hauptphase der
Horbahnreifung einer Therapie zugefiihrt, was einer optimalen Hor-Sprach-
Entwicklung entgegensteht. Abhilfe schaffen kann hier ein universelles
Neugeborenen-Horscreening (NHS), das jedoch medizinisch, ethisch und wirtschaft-
lich nur vertretbar ist, wenn es mit einem qualitativ hochwertigen Programm in
einer groBeren Fliche umgesetzt wird. Ein solches Programm sollte sich an interna-
tionalen Richtlinien zu Qualitdtsindikatoren des NHS orientieren und ein
Schulungsprogramm des Screening-Personals, ein geregeltes Follow-up, ein
Tracking und eine zentrale Datenerfassung beinhalten. Mit dem hessischen Modell
wird eine Moglichkeit vorgestellt, unabhidngig von der Screening-Technik ein qua-
lititsgesichertes, wissenschaftlich fundiertes NHS zu organisieren. Neben dem
Konzept wird hier das Procedere erldutert, schrittweise ein den regionalen
Besonderheiten angepasstes, padaudiologisch organisiertes NHS aufzubauen iiber
die Zusammenarbeit mit Vertretern der Landespolitik und die Schaffung einer
interdisziplindren  Arbeitsgruppe, die Untersuchung der technischen
Voraussetzungen iiber eine Modellstudie und eine sich daran anschlieBende Phase
der modellhaften Einfiihrung des Screenings an definierten Geburtseinrichtungen
mit Anschlussoption weiterer Einrichtungen.

Deutschland im Durchschnitt erst im Alter
von 31 Monaten gesichert (Hartmann und
Hartmann, 1998). Zwischen Erstverdacht
auf Vorliegen einer kindlichen Horstérung

Ausgangslage

In Deutschland werden jahrlich ein bis
zwei von Tausend Kindern mit einer
behandlungsbediirftigen permanenten
bilateralen Schwerhdrigkeit geboren
(Henke und Huber, 1998). Obwohl
moderne Techniken der Erkennung von

und der endgiiltigen Diagnosesicherung
vergeht in der Regel etwa ein Jahr (Finckh-
Kramer et al., 1998), weitere fiinf Monate
verstreichen bis zur Einleitung einer
Horschidden verfiigbar sind, wird die  Therapie. Nach Angaben des Deutschen

Diagnose einer solchen Horstérung in  Zentralregisters fiir kindliche Horstor-
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ungen hat sich seit 1998 allenfalls in der
Tendenz eine leichte Vorverlegung des
mittleren Diagnosealters an Taubheit
grenzender sowie hoch- und mittelgradi-
ger Schwerhdrigkeiten um
Wochen leichtgradige
Horstorungen hat sich der Diagnosezeit-
punkt sogar um drei Monate nach hinten
verschoben (Gross, 2001). Mit 31 Monaten
ist die sensible Phase der Horbahnreifung

wenige
ergeben; flr

aber bereits weitestgehend beendet. Zwar
sind Ausdifferenzierung der Cochlea und
Nervenzellteilung im zentralen Horsystem
schon vor der Geburt abgeschlossen (Pujol
und Lavigne-Rebillard, 1992), aber die
Ausreifung der Horbahn mit Axonaus-
sprossung, Dendriten- und Synaptogenese,
die anschlieBende Riickbildung tiberschie-
Bend angelegter Dendriten und Synapsen
sowie die Markscheidenreifung zur
Erhéhung der Leitungsgeschwindigkeit
geht nur regelrecht vonstatten, wenn eine
Stabilisierung der sinnvollen neuronalen
Verbindungen durch Schallreize in den
ersten Lebensmonaten stattfindet (Klinke
et al., 2001). Diese Reifungsvorginge lau-
fen in vorgegebenen Zeitrahmen ab, den
sensiblen Perioden, die fiir verschiedene
Prozesse unterschiedlich lang sind. So ist
die Dendritenentwicklung etwa nach 40
Lebenswochen abgeschlossen, die
Markscheidenreifung etwa im dritten bis
vierten Lebensjahr (Lenarz, 1997, Klinke,
1999). Damit besteht ein eng umrissenes
Zeitfenster fur die Entwicklung des

Horsystems und somit auch der
Behandlung kongenitaler oder friihkind-
lich erworbener Schwerhérigkeiten. Hor-
und Sprachentwicklung bleiben defizitar,
wenn erhebliche Horschaden bis zum Ende
der sensiblen Hauptphase der Horbahn-
reifung, etwa mit Abschluss des zweiten
Lebensjahres, nicht ausgeglichen wurden
(Walger, 2000; Klinke et al., 2001). Zudem
ist bei so spater Diagnosestellung oft die
ursachliche Abklarung nicht mehr mog-
lich, so dass auch PriventivmaBnah-men

nicht oder zu spat greifen (Lenarz, 1997).



Die mdoglichen Folgen einer erst spat
erkannten kindlichen Horstérung sind
Méngel in der expressiven und rezeptiven
Sprachentwicklung, neurogene Lernsto-
rungen, emotionale und psychosoziale
Stérungen sowie negative Auswirkungen
auf die Familie (Hildmann und Hennecke,
1997; Sitka et al., 1998).

Horvermdgen und Entwicklung des
Sprachsystems mit akustischer Erinne-
rungsfahigkeit und auditiver Verarbeitung
sind unmittelbar miteinander verkniipft.
Wird eine Schwerhorigkeit wahrend der
sensiblen Reifungsphase der Hérbahn
nicht behandelt, resultieren Defizite nicht
nur in der Entwicklung der zentralen
Horbahnen, sondern auch ihrer Verknip-
sensorischen

fungen mit anderen

Systemen, unter anderem mit der
Entwicklung des zentralen Sprachsystems
und mit der zentralen Steuerung der
Sprech-Motorik. Die Folgen sind eine
reduzierte Ausbildung von Sprachmustern
und daraus resultierende Sprachentwik-
klungsstorungen sowie weitere sekundare
Behinderungen, z. B. zentrale Verarbei-
tungsstorungen mit kognitiven Leistungs-
einschrankungen und Stérungen der emo-
tionalen und psychosozialen Entwicklung
und Auswirkungen auf eine spatere beruf-
liche Entwicklung (Karchmer und Allen,
1999). Eine Reihe von Untersuchungen
belegt, dass die sprachlichen Fahigkeiten
und das Lernvermdgen schwerhdriger
Kinder
Therapiebeginn korrelieren, und dass frih-
Kinder
sprachliche Fahigkeiten zeigen als spatver-
sorgte (Lewitt et al., 1987; White und
White, 1987; Yoshinaga-Itano et al., 1998).

Dass in Deutschland Ublicherweise die

unmittelbar mit einem

versorgte signifikant bessere

Diagnose kongenitaler Horstérungen zu
spat  fur frihe
Versorgung gestellt wird, ist besonders
inakzeptabel, weil moderne Horgerate-

eine ausreichend

und Cochlear Implantat-Techniken wirksa-
me Methoden zur Behandlung dieser
Horstorungen liefern. Diese Methoden sind

umso effektiver, je friiher sie eingesetzt
werden.

Internationale und nationale
Bemiihungen

Bereits 1995 hatte die WHO ihre
Mitgliedsstaaten aufgefordert, nationale
Konzepte fir die Friiherfassung von
Horschaden bei Sauglingen zu erarbeiten
(World Health Organization, 1995).
Forderungen nach einem universellen
Neugeborenen-Horscreening (NHS) und
Richtlinien dafir
Positionspapieren des National Institutes
of Health (1993), des Joint Committee on
Infant Hearing (1994, 2000), der American
Academy of Pediatrics (1999) und der
European  Consensus  Development
Conference of Neonatal Hearing Screening
(1998) festgehalten.

In vielen Bundesstaaten der USA wird
ein NHS bereits durchgefiihrt. Auch in ver-
schiedenen europdischen Landern sind die
Bemiihungen um ein NHS weit gediehen.
So werden in Osterreich 70 9o der
Neugeborenen einem Horscreening unter-
zogen (WelzI-Miiller, 2000). In Flandern
(Belgien)
Niederlande und
GroBbritanniens ist ein weitgehend gene-
relles Neugeborenen- bzw. Siuglings-
Hoérscreening schon verwirklicht (Davis et
1998; van

sind auch in den

sowie einem GroBteil der
einem Teil

al., 1997; van Kerschaver,
Straaten, 2000).

In  Deutschland sind verschiedene
Bemiihungen, ein NHS einzufiihren, lange
Zeit aus struktur- und finanzpolitischen
Griinden gescheitert. Auf Grund eines
Wissenszuwachses um die Notwendigkeit
der Friihversorgung kindlicher Horstérun-
gen, einer offentlichen
Meinung
Mdglichkeiten der Friiherkennung und

- therapie, werden derzeit jedoch in ver-

gescharften

dazu sowie verbesserter

schiedenen Bundeslandern vermehrte
Anstrengungen zur Etablierung eines
zumindest regionalen NHS unternommen.

So wurde in Hamburg ein landes- und

krankenhausfinanziertes NHS eingefiihrt
(Hess, 2001; Zinke, 2001). Des Weiteren
lduft bis Ende 2002 eine Feldstudie im
GroBraum Hannover zur Einfiihrung eines
generellen, TEOAE-(transitorische otoaku-
stische Emissionen) basierten NHS in
Niedersachsen (Reuter et al., 2002). In
Bayern und Baden-Wirttemberg ist ein
GroBteil der Kliniken und Kinderarzt-
Praxen an einem NHS beteiligt (Strutz und
Ugurlu, 2001; Lohle, 2001). Auch im
Saarland wird derzeit ein universelles,
TEOAE-basiertes NHS aufgebaut (Plinkert
und Delb, 2001).

GemaB eines Landtagsbeschlusses vom
10.12.1998 hat
Landesregierung zum Ziel gestellt, sich fiir
die  Schaffung
Neugeborenen-Horscreenings unter Be-
teiligung der Verbande der Krankenkassen
einzusetzen. Zu diesem Zweck wurde an

sich die Hessische

eines  generellen

den Kliniken fiir Phoniatrie und
Padaudiologie der Universitaten Frankfurt
und Marburg eine Arbeitsgruppe gegriin-
det (Landeswohlfahrtsverband Hessen,

2000).

Ist ein Screening-Verfahren
gerechtfertigt?

Bei der Konzeptionierung eines solchen
NHS waren zunichst folgende Fragen zu
klaren: Ist ein Screening-Verfahren fiir die
Detektierung friihkindlicher Horstérungen
gerechtfertigt? ~ Welche  Screening-
Techniken stehen zur Verfligung? Wie
kann

sich ein qualitatsgesichertes

Screening-Programm  gestalten? Wer
finanziert das Screening?
Ein Screening-Verfahren soll

Kriterien der WHO von medizinischer

nach

Relevanz sein. Dies bedeutet, dass die
Stérung in angemessener Haufigkeit auf-
tritt, dass das Screening eine zuverlassige
Vorbeugung bzw. Behandlung einer
Krankheit ermoglicht, kein unvertretbares
Risiko beinhaltet, fiir den Untersuchten
zumutbar ist, ein gutes Kosten-Nutzen-

Verhiltnis aufweist und schnell, sicher,



effektiv und mit geringem technischen
und personellen Aufwand durchzufiihren
ist.

All diese Kriterien sind fiir ein NHS
erfillt. Mit einer Pravalenz von 1-2 pro
1000 Neugeborene treten angeborene
Horstérungen hiufiger auf als die Summe
aller anderen kongenitalen Erkrankungen,
fur die bereits Neugeborenen-Screening-
Programme etabliert sind (Tabelle 1).

Fiir Kinder mit Risikofaktoren fir konge-

nitale  oder postnatal erworbene

Erkrankung Hiufigkeit pro

100 000 Neugeborene

Neonataler bilateraler Horverlust 100-200
Phenylketonurie 10
Hypothyreose 29
Galaktosimie 2
Biotinidasemangel 1.7
Adrenogenitales Syndrom 10

Tabelle 1: Hiufigkeit angeborener Stoffwechsel-
erkrankungen im Vergleich zu neonatalem bilatera-
len Hérverlust um mindestens 40 dB (modif. nach
Henke und Huber, 1998).

Horstérungen wird die Prévalenz mit 1-3 %
angegeben (Oudesluys-Murphy et al.,
1996). Risikofaktoren umfassen entspre-
chend der Definition des Joint Committee
(1994)
Horstérungen, intrauterine Infektionen
wie Zytomegalie und Roételn, kraniofaziale
Fehlbildungen, Geburtsgewicht < 1500g,
kritische Hyperbilirubindmie, ototoxische

on Infant Hearing familidre

Medikamente, neonatale bakterielle
Meningitis, Apgar-Werte von 0-4 nach 1
min oder 0-6 nach 5 min, Beatmung > 5
Tage und Syndrome, die mit einer
Horstorung assoziiert sind.

Alternativ zur Durchfiihrung eines uni-
versellen NHS war in Deutschland der
Einsatz eines Risikofragebogens im
Rahmen der U3 angedacht worden
(Lenarz, 1997). Da jedoch weniger als die
Hélfte  der Kinder

Risikotrager sind und bei 46,2 % der vom

horgestorten

Deutschen Zentralregister fiir kindliche
Horstérungen
Risikofaktor anamnestisch ausgeschlossen

erfassten Kindern ein

werden konnte (Finckh-Kramer et al.,
1998), erscheint ein universelles NHS weit-
aus sinnvoller als eine spezielle Fahndung
nach Risikokindern.

Neuere Untersuchungstechniken stehen
zur Verfiigung, mit denen ein NHS einfach
und risikolos am schlafenden oder ruhigen
wachen Kind durchfiihrbar ist. Aktuelle
deutsche Kostenevaluationen veranschla-
gen etwa 10 -
eines Neugeborenen (Buser et al., 1997;
Bohnert, 2000;
Bretschneider et al., 2001). Das Screening

20 fiir das Screening
Heinemann  und

kann von geschulten Krankenschwestern
oder -pflegern durchgefiihrt werden. Friih
entdeckte Horstorungen sind  vom
Zeitpunkt ihrer Erkennung an optimal mit
modernen Horgerdten und Cochlea-
Implantaten zu versorgen, so dass den
betroffenen Kindern ein Weg in eine gute
Hor- und Sprachentwicklung geebnet
wird. Bei einer steigenden Zahl solcher
Kinder wird der spatere Besuch von schu-
lischen Regeleinrichtungen moglich sein
sowie eine anspruchsvolle Berufsausbil-
dung und umfassende Teilnahme am
gesellschaftlichen Leben. Somit sind die
Kriterien erfiillt, die ein Screening auf

frithkindliche Horstérungen rechtfertigen.
Screening-Techniken

Die in den péadiatrischen Sprechstunden
hdufig eingesetzten reflex- und verhal-
tensaudiometrischen Methoden (akustiko-
palpebraler Reflex,
orientierende Tonaudiometrie) sind mit
hohen Fehlerraten behaftet. Entsprechend
einer Studie von Baumann und Schorn
(2001) ist die Reflex-/Verhaltensaudio-
metrie flir ein Screening vollig ungeeignet,
denn 42,7 % der untersuchten normalho-
rigen Kinder wurden damit falschlicher-
weise als schwerhorig eingestuft, und nur

Ablenkreaktionen,

61,5 % der tatsdchlich schwerhorigen
Kinder Objektive
Hdorscreening-Verfahren  weisen

wurden  erkannt.
eine
wesentlich hohere Validitat auf und sind

daher die Methoden der Wahl. Generell
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kommen zwei Screening-Verfahren, allein
oder in Kombination, zur Anwendung. Das
eine misst die otoakustischen Emissionen
(OAE), genauer die transitorisch evozierten
otoakustischen Emissionen (TEOAE) oder
deren Distorsionsprodukte (DPOAE) und
untersucht damit die Funktion des

Innenohres.  Evozierte otoakustische
Emissionen, also Schallaussendungen der
Cochlea als Antwort auf Stimuli in einem
Frequenzbereich oberhalb 1500 Hz, sind
eng an die aktiven kontraktilen
Eigenschaften der &duBeren Haarzellen
gekniipft und fehlen, falls diese funktions-
untiichtig sind. AABR-Verfahren (automa-
ted auditory brainstem response) messen
evozierten

hingegen die akustisch

Hirnstammpotentiale und damit die
Strecke der Hoérbahn vom Innenohr bis
zum Hirnstamm in einem Frequenzbereich

von 1000 bis 8000 Hz.
Qualititskriterien

Die Strukturqualitat, d. h. die Qualitat
des Screening-Programms (Stephan et al.,
2000) ist fiir die Effizienz des Screenings
mindestens so maBgeblich wie die
Prozessqualitat, d. h. die der Screening-
Technik (Spivak, 1998; Gorga et al., 2001
Mehl und Thomson, 2002), denn alle gan-
gigen Screening-Techniken befinden sich
auf relativ hohem Niveau. Zur Sicherung
einer hohen Strukturqualitit hat ein uni-
versellen NHS bestimmte Qualitatsstan-
dards zu erfiillen, die von der Deutschen
Gesellschaft  fir
Padaudiologie entsprechend den Forder-
ungen der

Phoniatrie und

internationalen Positions-
papiere als Richtlinien sinngemal wie
folgt verabschiedet wurden (Deutsche
Gesellschaft  fur
Padaudiologie, 2001):

Phoniatrie und

(1) Erfassungsrate von mindestens 95 %
aller Neugeborenen einer Einrichtung
oder Region.

(2) Rate der Testauffalligen in einem
Primar-Screening mit einer oder



zwei Untersuchungen weniger als

4 % bei Nicht-Risiko-Tragern.
Erfassung von mindestens 95 % der
testauffalligen Babys in einem qualifi-
zierten, klar organisierten Follow-up

3

-

(abschlieBende Diagnostik und ggf.
Einleitung einer Therapie); Eltern
erhalten eine Adressenliste qualifizier-
ter regionaler Ansprechpartner; kom-
plette pddaudiologische Diagnostik
innerhalb von 3 Monaten abgeschlos-
sen. Zusatzlich zu den Richtlinien:
Therapieeinleitung innerhalb von 6
Monaten.

(4) Weitere Qualitatssicherung durch zen-
trale Datenerfassung, Tracking
(Nachverfolgung testauffilliger Kinder,
die nicht zu einem Follow-up vorge-
stellt wurden) und Schulung des scree-
nenden Personals.

Wie wichtig die Einrichtung eines guten
Screening-Programms ist, belegt u. a. die
Tatsache, dass ohne ein Tracking Loss-to-
follow-up-Raten (Anteil der testaufflli-
gen Kinder, die nicht zu einem Follow-up
vorgestellt werden) von 25-50 % zu
erwarten sind. Wenn aber bei einer
Pravalenz von 1-2/1000 fast die Halfte
aller potentiell betroffenen Kinder keiner
weiteren Diagnostik oder Therapie zuge-
fuhrt wird, ist ein generelles Screening
nicht mehr gerechtfertigt. Das Fehlen soli-
der Horscreening-Programme in  der
Vergangenheit ist sicherlich auch eine
Ursache dafiir, dass sich bislang eine signi-
fikante Vorverlegung des Diagnosealters in
den Regionen mit NHS bislang aus den
Daten des Deutschen Zentralregisters fir
kindliche Horstérungen nicht nachweisen
lasst (Finckh-Kramer et al., 1998).

Die Effizienz eines universellen NHS wird
vor allem von retrograd bestimmt. Dies
bedeutet,
Ergebnis, sondern der Nachweis einer tat-
sachlichen Vorverlegung des mittleren
Diagnose- und Versorgungsalters kongeni-

dass nicht das Screening-

taler oder friihkindlich erworbener Hor-

storungen den Nutzen des Screenings
bestimmt. Messparameter fiir den Erfolg
des Screenings stellen u. a. der Grad der
Integration Horgestorter in Regeleinrich-
tungen, ihre  spitere  berufliche
Entwicklung, die Erreichung einer hohen
Lebensqualitat der Betroffenen, aber auch
gesamtgesellschaftlich erwiinschte Ko-
steneinsparungen fiir die Versorgung

Horgestorter dar.
Vorgehen in Hessen

Aufgabe der Hessischen Arbeitsgruppe
ist die Implementierung eines padaudiolo-
gisch organisierten Screening-Programms,
das die o. g. Qualitatskriterien erfillt.
Phoniater/P4ddaudiologen besitzen eine
besondere Bedeutung fiir die Organi-
sation eines NHS, da sie einerseits umfas-
sende Fachkenntnisse zum Thema kind-
licher Horstérungen besitzen, andererseits
am Ende der Kette vom Screening liber das
Follow-up bis zur endgiiltigen Therapie
stehen und damit am ehesten ein Tracking
durchfihren und den Erfolg des
Screenings beurteilen kénnen (Neumann,
Spitzlei et al, 2002;
Konsenspapier zu Neugeborenenhor-
2001). Das

Konzept des Screening Programms in

Deutsches

screening-Programmen,

Hessen ist weiter unten im einzelnen dar-

Abbildung 1: Screening eines Neugeborenen mit dem MB11®

gestellt.

1. Feststellung der
Ausgangslage

regionalen

In Hessen werden jahrlich ca. 60 000
Kinder geboren, davon 99 % in Kliniken.
Sie werden in 81 Geburtskliniken und 14
neonatologischen Kliniken betreut. 400-
600 Kinder werden zu Hause oder in
Geburtshausern Aufsicht
Hebammen geboren. In den letzten Jahren
hat sich die Anzahl ambulanter Geburten
erhoht,
Kliniken innerhalb 24 Stunden verlassen
(Neumann, Gall, Berger, 2001 a).

unter von

nach denen die Miutter die

2. Modellstudie: Evaluierung zweier neuer
AABR-Verfahren

Zunichst wurden in einer achtmonatige
Modellstudie an den beiden Universitats-
kliniken Frankfurt und Marburg die
Machbarkeit
Voraussetzungen fiir ein NHS entspre-
chend der regionalen Ausgangslage unter-
sucht (Neumann, Gall, Berger, 2001 b).
Eine Testauffalligen-Rate von nicht mehr

und die technischen

als 4 % nach Klinikentlassung war zu
gewahrleisten, moglichst schon mit einem
einzigen Test und
Lebenstag, um verkiirzten Liegezeiten und

auch am ersten

der Zunahme der ambulanten Geburten




gerecht zu werden. Diese Forderung
erschien mit AABR- und kombinierten

OAE-AABR-Verfahren erfiillbar.

Daher wurden zwei neuere AABR-Gerdte
evaluiert, namlich nach Voruntersuchun-
gen am BERAphon® (ohne automatisierten
Auswerte-Algorithmus) dessen Screening-
Version (mit automatisiertem Auswerte-
Algorithmus) MB11® (Abbildung 1) und
das Evoflash®.

Von 1033 Neugeborenen wurden 606
einohrig (Frankfurt) mit beiden Geréten
getestet, um diese vergleichen zu kénnen,
und 427 mit je einem Gerdt beidohrig
(Marburg), um die Bedingungen eine beid-
ohrigen
Erfasst wurden die pass- und fail-Raten,
weiterhin Messzeit und Untersuchungs-

Screenings zu untersuchen.

zeit, wobei letztere die Zeit flir Lagerung
und  Hautprdparation des Kindes,
Platzierung der Elektroden, Dokumen-
tation und ein sehr kurzes Eltern-Gespréch
beinhaltete. Bei auffilligem Ergebnis wur-
den, wenn mdglich, ein Retest ausgefiihrt
und eine Dokumentation von
Risikofaktoren vorgenommen. Im Ergebnis
fanden sich beim beidohrigen Screening
11,7 % Messabbriiche durch Unruhe des
Kindes, beim einohrigen Screening hinge-
gen nur 2,3 %. Die fail-Rate nach Ersttest
im beidohrigen Screening lag flir das
BERAphon® bei 3,3 9% und fir das
Evoflash® bei 1,7 %. Im einohrigen
Screening betrug die fail-Rate im Ersttest
8 % mit Evoflash® und 3,5 % mit MB11®.
Eine fail-Rate von 8 % ist zu hoch fir ein
effektives Screening.

Die Verfahrensspezifititen, also der
Anteil der horgesunden testunauffélligen
Kindern an den getesteten horgesunden
Kindern, betrugen nach dem Ersttest fir
das MB11® 96,5 % (binomiales 95%-
Konfidenzintervall fiir Theta 93,5-98,4%),
flir das Evoflash® im beidohrigen
Screening 98,2 % (95,4-99,5%) und im
einohrigen Screening 92,0 % (89,4-
94,1%). Die Studienspezifitaten, also der

Anteil der hérgesunden testunauffalligen
Kindern an den getesteten hoérgesunden
Kindern einschlieBlich derjenigen, bei
denen der Ersttest ohne Ergebnis beendet
wurde und die spater noch einmal getestet
werden mussten, lagen nach dem Ersttest
fiir das MB11® einohrig bei 94,3 % (90,8-
96,8%), fiir das Evoflash® beidohrig bei
88,9 % (84,2-92,5 %) und einohrig bei
84,1 % (80,9-86,9%). Die mittleren Mess-
zeiten pro Ohr lagen fiir das MB11® bei
1:52 min, die mittleren Untersuchungs-
zeiten fiir ein einohriges Screening bei
4:40 min. Fiir das Evoflash® wurden mitt-
lere Messzeiten von 3:20 min (Marburg)
bzw. 3:26 min (Frankfurt) pro Ohr und
mittlere Untersuchungszeiten von 9:35
min fiir ein einohriges und 13:20 min fir
ein beidohriges Screening ermittelt.

Die Kosten wurden fir ein einohriges
Screening mit 6,14 (BERAphon®/MB11®)
bzw. 9,71 (Evoflash®) kalkuliert. Fiir ein
beidohriges Screening wurden sie, wenn
das pass-Kriterium ein mindestens einoh-
riges pass war, mit 10,23 (BERAphon®)
bzw. 10,74 (Evoflash®) geschatzt, wenn
das pass-Kriterium ein beidohriges pass
11,25 (BERAphon®) bzw. 11,76
(Evoflash®). Einschrinkend ist anzumer-

war, mit

ken, dass (1) in der Studie qualifiziertes
Personal die Messungen durchfiihrte und
(2) das BERAphon® kein Screening-Gerit
im engen Sinn ist.

Ohne gleichzeitige Einfiihrung eines
Trackings ware eine Loss-to-follow-up-
Rate von circa 25 % (Frankfurt) bzw. 50 %
(Marburg) zu
Bleibende
Rahmen der Studie nicht gefunden, jedoch

verzeichnen gewesen.

Horstorungen wurden im
vier Kinder mit verzogerter
Horbahnreifung. Im Ergebnis erfiillte das
MB11®

Untersuchungszeiten,

Mess-  und
Ver-
brauchskosten und einer hohen Validitat

wegen  kurzer

niedriger

am besten die Voraussetzungen fiir ein
effizientes NHS.
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3. Konzeptionierung eines hessischen
NHS-Programms

Das hessischen
(Abbildung 2) integriert die empfohlenen
Qualitatskriterien unter Beriicksichtigung
der regionalen Spezifika folgendermaBen
(Neumann, Gall, Berger, 2001 b):

Screening-Programm

(1) Hohe Erfassungsrate: Da etwa 99 %
der Kinder in Kliniken geboren werden,
bietet sich in Hessen ein Klinik-Scree-
ning an, das von speziell angeleiteten
Krankenschwestern und -pflegern aus
geflihrt werden soll. Die Eltern der zu
Hause oder in Geburtshausern
geborenen Babys erhalten Adressen-
listen von Phoniatern/Padaudiologen
und padaudiologisch qualifizierten
HNO-Arzten, die in ein zentral organi-
siertes Datenerfassungs-Netzwerk des
Screenings eingebunden sind.

(2) Hochstens 4 % Testauffillige bei
Klinik-Entlassung: In naher Zukunft
ist mit einer Verkiirzung der Klinik-
Verweildauer der Wochnerinnen auf
unter einen bis drei Tage zu rechnen.
Das erfordert eine gegen die Gehor-
gangs- und Mittelohrverlegung
der ersten Lebenstage relativ robuste
Screening-Methode hoher Spezifitit,
wie sie ein AABR- oder ein OAE-AABR-
Kombinations-Screening darstellen.

(3) Qualifiziertes Follow-up von minde-
stens 95 % testauffalligen Kindern:
Das Screening-Ergebnis wird in das
Untersuchungsheft des Kindes einge-
tragen. Bei Testauffélligkeit erhalten
die Eltern vom Stationsarzt dazu
mindliche und schriftliche Informa-
tionen sowie Adressen von phonia-
trisch-padaudiologischen Einrichtun-
gen und padaudiologisch qualifizierten
HNO-Arzten. Wenn die Rate Testauf-
falliger nach dem Primarscreening
nicht hoher als 4 % ist, werden in
Hessen 46 auffdllige Kinder pro Woche
nach zu untersuchen sein. Die Kapa-
zitdt der genannten Einrichtungen



reicht aus, um eine endgliltige
padaudiologische Diagnostik und ggf.
Friihversorgung zu gewahrleisten.

(4) Weitere Qualitatssicherung: Hohe
Qualitat und Kosteneffektivitdt werden
vor allem dadurch erreicht, dass dem
Primar-Screening ein Follow-up direkt
folgt und so zusatzliche Konsultatio-
nen in einer groBen Zahl von Arztpra-
xen wegfallen, was im Ubrigen eine
Qualitatskontrolle erst ermdglicht. Ein
vom Hessischen Datenschutzbeauf-
tragten genehmigtes zentrales Daten-

Rahmenrichtlinien

(1) Die Modellphase soll an zehn ausge-
wihlten hessischen Kliniken durchgefiihrt
werden. Um eine reprisentative regionale
Verteilung zu gewahrleisten, sind einige
Kliniken im stadtischen und einige im
landlichen Bereich auszuwahlen, ein-
schlieBlich ein bis zwei neonatologische
Kliniken, sowie mehrere Arztpraxen mit
padaudiologischer Qualifikation. Diese
Einrichtungen fiihren das Screening mit
einem AABR-Verfahren auf dem neuesten

Entwicklungstand durch.

Haushalie Cihurishiizser

Abbildung 2: Organisationsplan NHS und Follow-up in Hessen

erfassungs-System sichert eine Quali-
tatskontrolle und ein namentliches
Tracking. Ein Schulungsprogramm
gewahrleistet die zertifizierte Ausbil-
dung des screenenden Personals.

4. Modellphase
4.1. Planung

Uber die Implementierung einer
Modellphase sollen die Struktur- und
Rahmenbedingungen fiir die Einfiihrung
eines  flichendeckenden NHS als
Regelpraxis in Hessen vorbereitet werden.
Die auf zwei Jahre veranschlagte
Modellphase begann Anfang Januar 2002.
Sie gliedert sich in eine Vor-, eine
Datenerhebungs- und eine Auswertungsphase.

(2) Das Modell beinhaltet eine Anschluss-
option fiir weitere Geburtseinrichtun-
gen, die ein AABR-Screening planen
oder durchfiihren, sowie fiir Geburts-
einrichtungen, die bereits TEOAE-,
DPOAE- oder OAE-AABR-Kombina-
tions-Verfahren einsetzen, und fiir
weitere Follow-up-Einrichtungen. In
einer Feldstudie soll die Effizienz eines
OAE-basierten Screenings mit der eines
AABR-Screenings und eines OAE-
AABR-Kombi-Screenings verglichen
werden. Auf eine diesbeziigliche Um-
frage der Krankenhausgesellschaft
Hessens antworteten 18 Einrichtun-
gen, sie wiirden bereits ein OAE-basier-
tes NHS durchfiihren, 8 Einrichtungen

gaben ein AABR-basiertes und eine
Einrichtung ein OAE-AABR-Kombi-
nations-Screening an. Auch wenn im
hessischen Modell ein AABR-Screening
bevorzugt wird, ist letztlich entschei-
dend, dass mit einem validen Verfahren
bei Entlassung aus einer Einrichtung
bzw. am Ende des Primérscreenings
nicht mehr als 4 % der gescreenten
Babys auffillig sind. Ob diese Vorgabe
mit einem einmaligen AABR- bzw.
OAE-AABR-Test oder mit mehreren
OAE-Tests erreicht wird, bleibt der
Einrichtung lberlassen. Letztlich
besteht auch die Moglichkeit, dass die
Kliniken den Eltern die Moglichkeit
eines ambulanten Erst- (z. B. ambulan-
ten Geburten) oder Rescreenings
anbieten.

(3) Das Vorgehen soll einheitlich und das
Modell anschlussfahig sein, um ein
entsprechend angepasstes Datener-
fassungs-, Tracking- und Follow-up-
Verfahren zu erproben. Ziel ist es, liber
den freiwilligen Anschluss anderer
Einrichtungen an das Modell Ende
2003 moglichst viele, idealer weise alle
Geburts- und Follow-up-Einrichtun-
gen Hessens in das Screening einge-
bunden zu haben.

(4) Weiterhin soll ein Schulungsprogramm
des Screening-Personals etabliert wer-
den. Eine Erfolgsmessung des Pro-
gramms soll liber eine wissenschaftli-
che Begleitung gewahrleistet werden.

Untersuchungsfragen

Wahrend der Modellphase soll anhand
folgender Items evaluiert werden, ob und
wie die flr das NHS postulierten

Qualitatskriterien umgesetzt werden:

(1) Wie ist eine Erfassungsrate von minde-
stens 95 % der Neugeborenen durch
das Screening zu gewahrleisten?

(@) Ist das Programm so gestaltet,
dass es eine liickenlose Erfassung
aller Neugeborenen einer Region



gewihrleisten konnte? (Auswahl
der Screening-Institutionen;
Berlicksichtigung von ambulan-
ten Geburten, Hausgeburten und
Geburten in Geburtshausern;
Frequenz des Screenings;
Screening an Wochenenden?
Mdoglichkeit, auch nach
Entlassung in der Geburtsklinik
ein Screening zu erhalten?)

(b)  Welche Rolle spielt bei der
Erfillung des Erfassungs-
Kriteriums die Akzeptanz durch
Eltern und Fachpersonal? Wie ist
eine Akzeptanz der Eltern herzu-
stellen und zu erhalten
(Aufkldrung und Medienarbeit;
Schwangerenvorsorge; Infor-
mationsablauf in der Geburts-
einrichtung; Zeitpunkte des
Screenings; Art, Qualitdt und
Beherrschung der Technik;
Gesprachsfiihrung mit Eltern vor
Screening und bei auffilligem
Ergebnis durch screenendes
Personal und Stationsarzt;
Weiterleitung zum Follow-up;
Einbindung des Kinderarztes) und
wie eine Akzeptanz des Personals
(Finanzierung; Organisation;
Schulung des Personals und des
Nachfolgepersonals; Bedienbar-
keit und Zuverlassigkeit der
Gerate; Zeitbedarf der
Messungen, Dokumentations-
aufwand; Troubleshooting; Aus-
wirkung der Screening- und
Follow-up-Ergebnisse auf die
Motivationslage des Personals)?

(2) Wie ist eine Rate von weniger als 4 %

Testauffallige in einem Primér-
Screening von Nicht-Risiko-Tragern zu
erreichen?

(@) Welche Screening-Technik bietet
sich an?

(b)  Wie hoch sind die fail-Raten der
Screening-Verfahren nach Erst-

und Retest?

(c)  Wie hiufig sind Messabbriiche
oder nicht durchfiihrbare
Messungen, und aus welchen
Gruinden treten sie auf (kind-,
gerate-, eltern- oder untersu-
cherbedingt)? Wie wirken sich
diese Falle auf die Erfassungs-
und Re-Test-Rate aus?

(d) Ist generell ein Rescreening mog-
lich? Welche Rate an Kindern
benotigt nach einem OAE-
Screening, welche nach einem
AABR-Screening und welche
nach einem OAE-AABR-
Screening ein Rescreening? Wie
viele Kinder erhalten tatsdchlich
ein Rescreening?

(e)  Wie ist eine ausreichende
Zuverlassigkeit der Technik zu
gewahrleisten?

(f)  Wie sind die Untersuchungs-
bedingungen der Neugeborenen
und der Ablauf des Screenings zu
optimieren?

(9)  Zu welchem Zeitpunkt kann mit
welchem Verfahren ein Erst-
Screening durchgefiinrt werden?
Wann ist ein eventuelles
Rescreening einzuplanen?

(h) Ist ein ein- oder ein beidohriges
Screening vorzuziehen, und von
welchen Faktoren hdngt diese
Entscheidung ab (Verfahren,
Finanzierung, Elternwunsch,
Personalverfiigbarkeit, Ein-
schiatzung der medizinischen
Notwendigkeit, Testergebnis des
ersten Ohres, Kapazitat der
Follow-up-Einrichtungen)?

(3) Welche speziellen Anforderungen

sind an ein Screening von Risiko-
Tragern fir eine Horstérung zu
stellen?

(@) Wie wird erfasst, ob ein Risiko fiir
eine Horstorung vorliegt?
(b)  Wie ist auf den neonatologischen
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Stationen ein Screening zu
gewihrleisten (Zeitpunkt,
Personal, Technik, Abschirmung
gegen Storquellen, Inkubatoren,
Storschall-Pegel, Umgang mit
Friihgeborenen und Mehrfach-
erkrankten)?

(c) Istin neonatologischen
Einrichtungen eher ein AABR-
oder ein OAE-AABR-Verfahren zu
empfehlen?

(4) Wie werden mindestens 95 % der test-

auffalligen Babys in einem Follow-up
erfasst, und wie ist das Follow-up zu
organisieren?

(@)  Wie hoch ist die Loss-to-follow-
up-Rate? Wie erklaren sich die
einzelnen Falle?

(b)  Wie wird die Adressenliste
padaudiologisch qualifizierter
Einrichtungen erstellt, die die
Eltern noch zu testender oder im
Screening auffélliger Kinder
erhalten (Selbsteintrag, Wettbe-
werbsgleichheit,Qualifikations-
nachweis)?

(c)  Wie lasst sich eine Elternakzep-
tanz fir ein Follow-up erreichen
(Schulung der Stationsérzte zur
Problematik kongenitaler Hor-
stérungen, des Screenings und
der Gesprachsfiihrung mit den
Eltern)?

(5) Wie ist der Abschluss einer pidaudio-

logischen Diagnostik innerhalb der
ersten drei Lebensmonate und die
Therapieeinleitung horgestorter Saug-
linge innerhalb von sechs Monaten zu
sichern?

(a) Welche padaudiologisch qualifi-
zierten Diagnostik- und Therapie-
Einrichtungen gibt es in welcher
regionalen Verteilung?

(b) Sind deren Kapazititen ausrei-
chend fiir die Sicherung eines
zeitnahen Follow-up?



(c)  Wie sollten diese Einrichtungen
fur die Etablierung einer speziel-
len Screening-Sprechstunde im
Einzelfall nach erwarteter Zahl zu
untersuchender und behandeln-
der Kinder umstrukturiert wer-
den?

(d) Wie viele kongenital horgestorte
Kinder werden letztlich in der
Modellphase entdeckt? Wie hoch
sind die Verfahrens-Spezifitaten
der einzelnen Screening-Metho-
den, und wie hoch ist die Pro-
gramm-Spezifitat? Inwiefern
sind Aussagen zu Verfahrens-
und Programm-Sensitivitat zu
treffen?

(e)  Wie viele Kinder mit verzogerter
Horbahnreifung sind unter den
testauffalligen Kindern?

(f)  Wie sieht die Stichprobenvertei-
lung der Zeitintervalle zwischen
Screening und Therapiebeginn
aus?

(6) Wie und durch wen ist die zentrale
Erfassung und Auswertung qualitats-
relevanter Daten vorzunehmen?

(a) Wer entwickelt ein zentrales
Datenerfassungsprogramm? Wer
libernimmt Vertrieb, Service,
Pflege, Updates und Hotline?

(b) Wie kann die zentrale Daten-
erfassung stufenweise umgesetzt
werden (Schaffung einer unifor-
men lokalen Datenbank mit
Schnittstellen zu den verschiede-
nen Screening-Geraten; Fest-
legung der Datensatze; Daten-
sicherheit, Ubertragungsmodus;
Vernetzung der Screening- und
Follow-up-Einrichtung mit einer
zentralen Datenerfassungsstelle;
Aufgabenbeschreibung der zen-
tralen Datenerfassungsstelle;
Datenriicklauf, Statistik,
Epidemiologie)?

(c)  Wieist das Tracking zu organisieren?

(d) Wie ist die Schulung des in das
Screening einbezogenen
Personals zu organisieren?

(e)  Wie hoch ist der Zeitbedarf fiir
die verschiedenen Screening-
Verfahren (Messzeit, Gesamt-
Untersuchungszeit)?

(f)  Welche Kosten sind fiir jedes
Verfahren pro Kind und welche
pro entdeckter Horstérung zu
erwarten?

Wissenschaftliche Begleitung

Um eine Operationalisierung der
genannten Fragen, eine Sicherung der
Datenerhebung sowie eine Datenauswer-
tung und wissenschaftliche Aufbereitung
und damit letztlich eine Erfolgsmessung
des Programms zu gewahrleisten, ist eine
wissenschaftliche Begleitung des Projekts
vorgesehen. Deren zentrale Aufgabe ist die
Entwicklung eines Evaluationskonzepts
und die fortlaufende Evaluation der fiir
die Modellphase vorgesehenen Zielset-
zungen sowie eine Mitwirkung an der
externen Qualitatssicherung. Die wissen-
schaftliche Begleitung soll

(1) im Rahmen der Vorphase die
Infrastruktur erarbeiten, die die
Vergleichbarkeit der unterschiedlichen
Screening-Techniken, die Strukturen
fir ein Follow-up und ein screening-
gerechtes Tracking-Verfahren sichert,
ein einheitliches Schulungskonzept
erarbeiten sowie die zentrale
Datenerfassung koordinieren;

—
)

in der Erhebungsphase insbesondere
Messtechnik, Follow-up und Tracking
erproben und weiter validieren sowie
den Abschluss der Diagnostik und die
Akzeptanz bei Eltern und Kliniken
Uberpriifen;

—
&L

in der Auswertungsphase die
Empfehlungen fiir den Ubergang in
eine Regelpraxis formulieren.

4.2. Vorphase

In der Vorphase wird ein Horscreening-
Stab gebildet, der zur Sicherung einer
hohen Struktur- und Programmqualitat
als unerldsslich angesehen wird. Zu diesem
Stab sollten in einem Bundesland von der
GroBe Arzte
(Phoniater/Padaudiologen bzw. Arzte in
der entsprechenden Weiterbildung), zwei
bis vier padaudiologische Assistenten
[Audiologen und ggf. ein bis zwei
Ingenieure zdhlen. Die Aufgaben des

Hessens zwei

Stabes umfassen neben der Personalschu-
lung die Organisation und Uberwachung
der Einfiihrung des Horscreenings, die
Organisation eines zeitnahen und effizien-
ten Follow-up und eines Tracking, das
Troubleshooting sowie die Einrichtung,
Pflege und Auswertung der zentralen
Datenerfassung. Die Implementierung die-
ser Strukturen wird Uber ein externes
Projektmanagement supervidiert, die
Projektsteuerung obliegt dem Hessischen
Sozialministerium. Damit liegt der admini-
strative Teil des Modells in den Handen der
Projektsteuerung, des externen Projekt-
managements, des Horscreening-Stabes
und der wissenschaftlichen Begleitung,
wobei einige Mitarbeiter in beiden letzt-
genannten Institutionen tétig sein kon-
nen.

Weiterhin werden die in das Modell ein-
zubeziehenden Einrichtungen ausgewahlt.
Der freiwillige Anschluss mdglichst vieler
weiterer Kliniken an das Modell ist bereits
an mehreren Kliniken im GroBraum
Frankfurt mit einem Geburtenaufkommen
von mehr als 7400 Kindern pro Jahr ange-
bahnt. Bei diesen Kliniken bot es sich an,
tiber verschiedene Vorstudien, die zur
Evaluation verschiedener neuer Screening-
Gerdte zundchst durch geschultes, spater
durch audiologisch angeleitetes, aber
nicht
(Doktoranden) durchgefiihrt werden, ei-

speziell qualifiziertes Personal
nerseits eine Akzeptanz des NHS durch
Mitter und Personal herzustellen, ande-

rerseits eine Bereitschaft der Klinikleitun-



gen zu wecken, Screening-Gerdte anzu-
Anleitung des
zum

schaffen und eine

Krankenhaus-Personals eigenen
Screening durch das Fachpersonal durch-

zufihren.
Schulungsprogramm

Die Qualifizierung des screenenden
Personals erfolgt in der Vorphase zeitnah
zum Beginn der Datenerhebungsphase.
Dafiir
Schulungskonzept fiir Hessen erarbeitet.
Grundsatzlich ist es wiinschenswert, neben

wurde ein einheitliches

dem Screening-Personal (Krankenschwe-
stern oder -pflegern, Arzthelferinnen)
auch die Arzte der Geburts- und neonato-
logischen Kliniken bzw. der beteiligten
Arztpraxen mit in die Schulungen einzu-
beziehen, da ihnen die Gesamtaufsicht
sowie die Aufklarung und Weiterleitung
der Eltern testauffalliger Kinder obliegt.
Mindestens vier Krankenschwestern/-pfle-
ger und ein Arzt pro klinischer Einrichtung
bzw. zwei Arzthelferinnen und ein Arzt pro
Praxis sollten eine Schulung fiir das
Screening erhalten, damit ein ordnungs-
gemafBes Screening auch im
Schichtbetrieb und wahrend Urlaubs- und
Vertretungszeiten gewdhrleistet werden
kann.

Die Schulung des Personals sollte pro
Screener ein multimodales, wiederholtes
und moglichst an mehreren Orten stattfin-
dendes Training umfassen und folgende
Bestandteile beinhalten:

(1) Zentrale und zertifizierte Trainings-
seminare, die durch einen festen
Stamm von Trainern durchgefiihrt
werden (Phoniater/Padaudiologen,
padaudiologische Assistenten und/oder
Audiologen, Mitarbeiter der
Geratehersteller-Firmen).

(2) Einweisung in die Bedienung der
Gerate vor Ort und Hinweis auf mogli-
che Fehlerquellen bei der Messung.

(3) Anbindung an die zentrale Daten-
erfassung durch Einbezug von Mit-
arbeitern der Herstellerfirmen, padau-

diologischen Assistenten, Audiologen
und Ingenieuren.

(4) Einfiihrung in das Screening vor Ort in
einer zwei- bis vierwdchigen Beglei-
tung durch padaudiologische Assis-
tenten /Audiologen. Die Erfahrung in
Hessen zeigt, dass ein padaudiologi-
scher Assistent/Audiologe in einer vier-
wdchigen Phase etwa vier bis flnf
Kliniken gleichzeitig betreuen kann, da
er in einer Einrichtung nur zwei- bis
dreimal pro Woche anwesend sein
muss.

(5

-

Nachschulung, Troubleshooting,
Hotline. Die Qualitat des Screenings ist
nicht allein durch die zentrale Daten-
erfassung gesichert, sondern erfordert
regelmaBige Uberpriifungen. Liefert
eine Einrichtung oder ein Screener
auffallige oder unerwartete Ergebnisse,
dann ist eine Uberpriifung angezeigt
und gegebenenfalls eine Nachschulung
vor Ort durch einen Mitarbeiter des
Screening-Stabs zu erwagen. Auch bei
erwartungskonformen Ergebnissen
muss in regelmaBigen, wenn auch gro-
Beren Abstianden die fachgerechte
Durchfiihrung des Screenings tiber
prift werden. Um auftretende Pro-
bleme umgehend telefonisch klaren

zu konnen, wird eine Hotline zum
Horscreening-Stab eingerichtet.

Gestaltung des Follow-up

Fiir das Follow-up an den nachuntersu-
chenden padaudiologisch qualifizierten
Einrichtungen ist laut Beschluss der
Deutschen Gesellschaft fiir Phoniatrie und
Padaudiologie folgendes zweistufige
Vorgehen geplant und in den beiden
Kliniken fiir Phoniatrie und Padaudiologie
Hessens in Frankfurt bereits weitgehend
realisiert (Deutsche Gesellschaft fir
Phoniatrie und Pidaudiologie, 2001).

Die im Screening auffélligen Kinder
erhalten in einer Follow-up-Einrichtung
einen kurzfristigen Termin fiir eine
Erstuntersuchung maximal 14 Tage nach
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Anmeldung. Diese Erstuntersuchung im
Rahmen einer "Screening-Sprechstunde”
(Stufe 1 des Follow-up) beinhaltet folgen-
des: Kurzanamnese, HNO-Spiegelunter-
suchung, Messung von TEOAE bzw. den
DPOAE, ggf. AABR und Tympanogramm.
Bei auffdlligem Ergebnis wird eine aus-
fiihrliche Diagnostik (Stufe 2 des Follow-
up) durchgefiihrt und innerhalb der ersten
drei Lebensmonate abgeschlossen. Diese
umfasst eine Anamnese einschlieBlich
Familienanamnese, eine HNO-Spiegel-
untersuchung mit Ohrmikroskopie, ein
Tympanogramm mit Sondenton 627 Hz
oder 1000 Hz, die Messung von TEOAE
und/oder DPOAE, die Durchfiihrung einer
Click-ABR oder noch besser einer fre-
quenzspezifischen ABR in mindestens zwei
Frequenzbereichen (Hoch- und Tiefton-
bereich), weiterhin eine Beobachtungs-
audiometrie zur Plausibilitdtskontrolle, ein
Diagnosegesprach mit den Eltern ein-
schlieBlich einer Beratung liber weitere
diagnostische und therapeutische MaB-
nahmen, die Einleitung und engmaschige
Uberwachung einer Horgeriteanpassung,
die Veranlassung von
FriihfordermaBnahmen, und die Einleitung
weiterer diagnostischer MaBnahmen, u. a.

Hor-Sprach-

einer humangenetischen Diagnostik zur
Kldrung der Atiologie und zusatzlicher
Behinderungen. In der Therapie muss ein
multidisziplindrer Teamansatz unter Ein-
bezug von Horfriihférderung, Horgeréte-
akustikern und ggf. Neuropadiatern bzw.
Psychologen (Elternbegleitung) verwirk-
licht werden.

Ein solches Follow-up erforderte eine
gewisse Umstrukturierung der phonia-
trisch-padaudiologischen Einrichtungen,
insbesondere der Kliniken. Die Einrichtung
einer Screening-Sprechstunde dient der
Bewidltigung der zu erwartenden hohen
Zahlen an Kindern, die sich einem Follow-
up unterziechen missen. Bei 4 %
Testauffélligen wiirden bis zu 20 Kinder
pro Woche auf jede Klinik entfallen, die
verbleibenden Kinder auf die niedergelas-



senen padaudiologisch

Arzte. Realistischerweise muss jedoch in

qualifizierten

der Einfiihrungsphase des NHS mit mehr
Kindern gerechnet werden. Daher wurden
in der Frankfurter Klinik die Sprechstun-
den zweier drztlicher Mitarbeiter und
zweier padaudiologischer Assistentinnen
so eingerichtet, dass 8 bis 10 Kinder an
zwei speziellen Sprechtagen mit geringem
Zeitaufwand entsprechend Stufe 1 unter-
sucht werden kdnnen.

4.3. Erhebungsphase

Da bislang noch nicht entschieden ist,
ob das NHS ein- oder beidohrig durchge-
flihrt werden soll, werden hier beide
Optionen erldutert. Auf einem oder beiden
Ohren werden AABR gemessen. Der Test
gilt als bestanden (pass), wenn bei einem
einohrigen Screening auf dem untersuch-
ten Ohr akustisch evozierte Potentiale
einem beidohrigen
Screening auf beiden Ohren akustisch evo-
zierte Potentiale nachweisbar sind. Sind

bzw. wenn bei

auf einem oder beiden Ohren keine
Potentiale messbar, so werden direkt im
Anschluss an die Messung mindestens zwei
neuerliche Tests durchgefiihrt. Sind nun
Potentiale nachweisbar, gilt der Test als
bestanden. Sind bei einem einohrigen
Screening auf einem Ohr keine Potentiale
messbar, so wird auch das andere Ohr
untersucht. Bei nicht bestandenem Test
wird ein Retest kurz vor Entlassung des
Kindes aus dem stationdren Aufenthalt
durchgefiihrt, der wie der erste Test aufge-
baut ist. Sollten sich nun akustisch evo-
zierte Potentiale nachweisen lassen, gilt
das Screening als
Testergebnis

bestanden. Das

mit  Screening-ldentifi-
kationsnummer (ID-Nummer) wird in das
gelbe Untersuchungsheft des Kindes ein-
getragen.

Die Datenerhebung erfolgt entspre-
chend den festgelegten Untersuchungs-
fragen. Erfasst werden Mess-
Untersuchungszeiten, kind-, eltern-,

untersucher- und gerdtebedingte Mess-

und

probleme, Rate der Testauffalligen im Erst-
und Retest, Ergebnisse des Follow-up,
Durchfiihrbarkeit und Korrektheit der zen-
tralen Datenerfassung und Funktions-
tlichtigkeit des Tracking. Weiterhin werden
die Spezifitdt des Verfahrens und die des
Programms errechnet und Aussagen zur
Sensitivitat des Messverfahrens getroffen.
Anhand von Fragebogenerhebungen wer-
den Personal- und Elternakzeptanz,
Zeitmanagement-, infrastrukturelle, Orga-
nisations- und Qualifizierungsprobleme

beurteilt.
Auffilliges Screening-Ergebnis

Bei Testauffalligkeit auch im Retest wird
das Kind einer Follow-up-Diagnostik in
einer in das Modell einbezogenen padau-
diologisch qualifizierten Einrichtung zuge-
fiihrt.
Einrichtung automatisch ein Standardbrief
ausgedruckt, der den Eltern bei einem
Aufkldrungsgesprach mit dem Stationsarzt
erldutert und mitgegeben wird. Dieser
Brief enthalt

Dazu wird in der Screening-

(1) einen Screening-Report, der der
Follow-up-Einrichtung als Arztbrief
dient. Der Screening-Report enthalt
personenbezogene Daten (ID-Nummer,
Name, Vorname und Geburtsdatum des
Kindes, Name der Mutter, Wohnadresse
und Geburtseinrichtung), einen Test-
bericht mit Nennung des Testgerats,
Screening-Ergebnis mit Darstellung der
Potential-Kurven sowie ein bis zwei

numerisch zu libermittelnde qualitats-
relevanten Angaben (z. B. Verhiltnis
artefaktueller zu giiltigen Messungen,
Elektroden-Impedanzen).

(2) eine Adressenliste der piddaudiologisch
qualifizierten nachuntersuchenden
Einrichtungen. Diese Adressenliste der
zuvor nach ihrem Teilnahmewunsch
befragten Einrichtungen, die ihre
Qualifikation gegeniiber dem
Screening-Stab belegen miissen, wird
durch Selbsteintrag erstellt.

(3) ein Informationsblatt fiir die Eltern,
das lber die Notwendigkeit einer wei-
teren diagnostischen Abklarung des
Test-Ergebnisses aufklart und tber die
Aussage des Screening-Ergebnisses
informiert. Letzteres erscheint wichtig,
weil viele Eltern sich bei einem auffal-
ligen Screening-Ergebnis stark beunru-
higen, so dass die Testaussage ange-
sichts der geringen Pravalenz horge-
storter Kinder zu relativieren ist.
Andererseits ist auch eine elterliche
Akzeptanz einer padaudiologischen
Nachuntersuchung herzustellen.

(4) eine Einverstandniserklarung der
Eltern, moglichst auch in der jeweili-
gen Landessprache, mit der Weitergabe
der Daten im Rahmen der zentralen
Erfassung, die von dem Stationsarzt im
Aufklarungsgesprach eingeholt wird.

Zentrale Datenerfassung

Die zentrale Datenerfassung dient dem

Tracking, der Qualitdtskontrolle des

TTausgehuricn - .
- Priminreening—fail

Padandialogisch qualifizierte Elnrichtungen

Cichurten in ‘Ir
Gehureshiuses Follow-up, Therapie —==_=

Fentrabe Datenerfassungs Stelle

Gieburlskliniken I

Primdirscreening

Enl w
Tokale Datenbunk

m it
Follww-un-Taten SRereening-Daten

Frucking

Abbildung 3: Datenfluss der Datenerfassung NHS Hessen



Screenings und der Erfassung epidemiolo-
gisch bedeutsamer Daten (Abbildung 3).
Fir das im Folgenden beschriebene
Vorgehen der zentralen Datenerfassung
und des Trackings liegt eine schriftliche
Vorab-Genehmigung des Hessischen
Datenschutzbeauftragten vor.

Die Screening-Daten werden unmittel-
bar im Anschluss an die Messung aus der
Screening-Einheit in eine lokale Daten-
bank gespeist. Dariiber erfolgt auch der
Druckbefehl fur die o. g. Papiere im Falle
eines testauffilligen Ergebnisses. In der
Vorphase werden Schnittstellen fiir ver-
schiedene Gerate zu uniformen lokalen
Datenbanken geschaffen, denn auch wenn
im hessischen Modell ein AABR-Screening
favorisiert wird, ist der Tatsache Rechnung
zu tragen, dass sich einige Kliniken bereits
mit OAE-Gerdten ausgerlistet haben,
andere moglicherweise ein kombiniertes
OAE-AABR-Screening bevorzugen.

Uber DFU werden diese Daten einmal
monatlich an eine zentrale Datenerfas-
sungsstelle gesendet. Dort erfolgt ein
Abgleich mit den ebenfalls einmal monat-
lich einlaufenden Daten der in das
Netzwerk eingebundenen padaudiologisch
qualifizierten Einrichtungen. Fiihren diese
Einrichtungen das Erst-Screening durch,
etwa bei Hausgeburten, dann generieren
sie eine eigene, einrichtungsspezifische ID-
Nummer. Erfolgen Follow-up und ggf.
Therapie eines zuvor im Screening auffal-
ligen Kindes in einer solchen Einrichtung,
so liegen dort der Screening-Report bzw.
das gelbe Untersuchungsheft mit der ID-
Nummer vor. Sollte das Untersuchungs-
heft nicht vorliegen, so kann die ID-
Nummer spater von den Eltern nachgelie-
fert werden, oder eine Anfrage in der
Geburtseinrichtung erfolgen oder eine
neue ID-Nummer vergeben werden. Auch
das Follow-up-Ergebnis wird im Rahmen
monatlicher Meldungen an die datener-
fassende Stelle gesendet, wobei der vorhe-
rigen ID-Nummer eine zusatzliche einrich-
tungsspezifische Kennung angefiigt wird,

die der datenerfassenden Stelle gleichzei-
tig das Eintakten des Babys in die padau-
diologische Betreuung anzeigt.
Vorzusehen ist weiterhin, dass einige
Eltern einem Screening in den Kliniken
nicht zustimmen werden oder einige
Mitter die Klinik so zeitig nach der
Entbindung wieder verlassen, dass ein
Screening nicht méglich ist. Diese Eltern
bekommen vom Stationsarzt neben einem
Informationsblatt und einem Gesprach
tiber die Bedeutung des Screenings die
Adressenliste padaudiologisch qualifizier-
ter Einrichtungen, so dass die dort vorge-
stellten Kinder dort ein Erst-Screening und
eine ID-Nummer erhalten. Alternativ kann
diesen Eltern auch angeboten werden, ihr
Baby  spater
Geburtseinrichtung screenen zu lassen.
Gleichwohl ist mit einer gewissen Anzahl
von Mitter bzw. Eltern zu rechnen, die

ambulant  in der

ihre Kinder in Einrichtungen ihrer Wahl
screenen lassen, die nicht in das Netzwerk
eingebunden sind. Sollte sich dort ein auf-
falliger Befund ergeben, werden die Kinder
wohl in den meisten Fillen doch in einer
der  péadaudiologisch
Einrichtungen vorgestellt werden, womit
auch diese Kinder schlieBlich erfasst wiir-

qualifizierten

den und eine ID-Nummer erhielten.
Sollten diese Kinder in anderen als den
genannten Einrichtungen oder nirgendwo
vorgestellt werden, werden sie nicht als
gescreent erfasst. Da die Zahl der so nicht
erfassten Kinder nicht sehr hoch sein wird,
dirfte das

(Erfassungsrate von mindestens 95 o)

erste  Qualitatskriterium
dennoch erfillbar sein.

Eine mdogliche zentrale Datenerfas-
sungsstelle ware die Klinik fir Phoniatrie
und Pddaudiologie der Universitat
Frankfurt dar, die gréBte pddaudiologische
Einrichtung Hessens und somit die
Diagnostik- und Therapie-Einrichtung fir
einen groBen Teil der als aufféllig
gescreenten Kinder. Zudem erscheint es
sinnvoll, dass in der Einrichtung, die das

Tracking organisiert (s. u.), auch die Daten

DAS FACHTHEMA

zusammenlaufen. Alternativ kdnnte die
zentrale Datenerfassung auch in der
Geschaftsstelle fiir Qualitatssicherung
Hessen der Krankenhausgesellschaft ange-
siedelt und an die dort erhobene
Perinatalstatistik angebunden werden.

Die datenerfassende Stelle erhélt von den
Screening-Einrichtungen folgende Daten-
satze:

(1) im Falle eines pass (bestandenes
Screening): ID-Nummer.

(2) im Falle eines fail (nicht bestandenes
Screening): ID-Nummer; falls die elter-
liche Einwilligung vorliegt, (a) Name
und Vorname des Kindes, Geburts-
datum, Wohnadresse, (b) Name und
Telefonnummer der Mutter, (c) Datum
der beiden letzten Untersuchungen,
wobei ein OAE-AABR-Screening als
eine Untersuchung gezihlt wird, (d)
Ergebnis der beiden letzten Unter-
suchungen, jeweils fiir rechtes und lin-
kes Ohr, (e) Screening-Methode mit
Gerdtetyp (evtl. auch Gerdtenummer),
(f) Untersucher, als einrichtungsspezi-
fische zweistellige Zahl, (g) ein bis zwei
messungsqualitatsrelevante Daten.

Ein zweiter Datensatz wird von den
Follow-up-Einrichtungen ebenfalls einmal
monatlich an die zentrale Datenerfas-
Der  zweite

sungsstelle  gemeldet.

Datensatz enthilt:

(1) die urspriingliche ID-Nummer, die dem
Screening-Report und dem gelben
Untersuchungsheft entnehmbar ist,
mit Zusatzkennung der nachuntersu-
chenden Einrichtung, sowie die o. a.
personenbezogenen Daten,

(2) das Ergebnis der Nachuntersuchung
mit Angabe der Untersuchungs-
methoden (Reflex-oder Freifeld-
Reaktionsaudiometrie, AABR, diagno-
stische ABR, TEOAE, DPOAE,
Tympanometrie), ggf. Risikofaktoren,

(3) die Diagnose und

(4) die Behandlungsart.



SchlieBlich werden von der zentralen

Datenerfassungsstelle einmal monatlich

Auswertungen an die screenenden und

nachuntersuchenden Einrichtungen ge-

sendet. Die Screening-Einrichtungen
erhalten Informationen Uber

(1) die Zah! der untersuchten Kinder,

(2) die Zahl der testauffilligen Kinder be-
zogen auf die Untersucher-Kennzahlen

(3) die Zahl der letztlich horgestérten
Kinder jeweils fiir ihre Einrichtung und
fuir Hessen, und zwar sowohl monatlich
als auch kumulativ fiir das jeweilige
Jahr,

(4) qualitatsrelevante Daten (optional),
wie z. B. eine numerische Angabe zur
Qualitat des EEG und/oder das Ver-
héltnis der Artefaktrate zur Gesamt-
zahl der Messungen.

Die Follow-up-Einrichtungen erhalten
Informationen ber die Zahl der als auffal-
lig gescreenten Babys, die Zahl der nachdi-
agnostizierten Kinder, die Zahl der wirklich
Horgestorten und die Loss-to-follow-up-
Rate jeweils fiir die Einrichtung und fir
Hessen.

Der Datenfluss im Rahmen der zentralen
Datenerfassung hat damit flinf Abschnitte
einzubeziehen:

(1) Die monatliche Meldung der
Screening-Resultate durch die scree-
nenden Einrichtungen an die zentrale
Datenerfassungsstelle,

(2) die monatliche Meldung der padau-
diologischen Diagnostik-Daten durch
die padaudiologischen Einrichtungen
an die zentrale Datenerfassungsstelle.

Nach dem Abgleich zwischen den einge-
laufenden Screening- und Follow-up-
Daten aus (1) und (2) durch die zentralen
Datenerfassungsstelle, erfolgen (3) das
Tracking, (4) die Riickmeldung epidemiolo-
gischer Daten und qualitatsrelevanter
Daten durch die zentrale Datenerfas-
sungsstelle an die screenenden und die
padaudiologischen Einrichtungen und (5)
die Sammlung und Weitergabe aller fiir

die Evaluation relevanten Daten durch die
zentrale Datenerfassungsstelle an die wis-
senschaftliche Begleitung.

Tracking

In verschiedenen Studien, u. a. in der
hessischen Modellstudie (Neumann, Gall,
Berger, 2001 b) wurde die Rate der dem
Follow-up verloren gehenden Kinder
(Loss-to-follow-up-Rate) tiberraschend
hoch mit 30-50 % beziffert, was die
Notwendigkeit eines Tracking verdeutlicht.
Die Effektivitat des Tracking im hessischen
Modell soll durch folgende Faktoren
gewahrleistet werden:

(1) rasche Terminvergabe durch die
padaudiologisch nachuntersuchenden
Einrichtungen;

(2) namentliche Meldung der testaufflli-
gen Kinder an die zentrale
Datenerfassungsstelle;

—
&«

monatlicher Abgleich der Information
liber Screening-Stand und Stand der
Nachuntersuchungen durch die zen-
trale Datenerfassungsstelle;

(4) wenn ein als auffillig gescreentes Kind

=

innerhalb eines Monats noch keine
padaudiologische Nachuntersuchung
erhielt, Aufforderung der Eltern zur
Vorstellung in einer der Follow-up-
Einrichtungen iiber einen automatisch
erstellten Erinnerungsbrief;

(5) Versendung eines zweiten Erinner-
ungsschreibens, falls nach einem wei-
teren Monat das Kind nicht als nach
untersucht gemeldet wurde;

(6) bei weiterer Nicht-Vorstellung des
Kindes telefonische Kontaktaufnahme
zu den Eltern durch eine dafiir vorge-
sehene padaudiologische Einrichtung,
idealerweise die datenerfassende.

Finanzierung

Die Finanzierung des Screenings ist noch
nicht abschlieBend geklart. Angestrebt ist
eine Anschubfinanzierung der Modell-
phase unter Beteiligung des Landes Hessen

und evtl. ein Sponsoring durch gemein-
niitzige Einrichtungen oder Vereinigungen.
Der Standpunkt der Krankenkassen, das
Screening sei mit der Geburtenpauschale
abgegolten, wird von den Klinikverwal-
tungen, drztlichen Leitungen und
Krankenschwestern haufig nicht geteilt.
Letztlich betrachten die Kliniken, die der-
zeit ein NHS durchfiihren, dieses als popu-
laritatsdienliche Serviceleistung fiir die
Wadchnerinnen. Derzeit wird von Hessen
aus mit Unterstiitzung der Krankenkassen
und der Krankenhausgesellschaft ein
Antrag an den  Bundesausschuss
Krankenhiuser betrieben, das universelle

NHS zur Regelleistung zu erklaren.
Ausblick

Ein universelles NHS in einer Region
kann nur schrittweise implementiert wer-
den. Das hessische Modell stellt eine mog-
liche Vorgehensweise vor. Es erscheint fle-
xibel genug, um verschiedene Screening-
Techniken und technische Neuerungen
sofern der Wegfall von
Zwischenschritten zwischen Primérscree-

zuzulassen,

ning und Follow-up gesichert werden
kann.
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