Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Friitherkennung von
Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie)

IV. Friherkennung von Hérstérungen bei Neugeborenen

1. Allgemeine Bestimmungen
§ 47 Zielsetzung

Das nach dieser Richtlinie durchzufiihrende Neugeborenen-Hdérscreening dient priméar der
Erkennung beidseitiger Horstérungen ab einem Horverlust von 35 dB. Solche Horstérungen
sollen bis zum Ende des 3. Lebensmonats diagnostiziert und eine entsprechende Therapie bis
Ende des 6. Lebensmonats eingeleitet sein.

8§48 Geltungsbereich

(1) Die Richtlinie gilt auf Grundlage von § 26 des SGB V fiir alle zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung durchgefiihrten Friiherkennungsuntersuchungen von Horstérungen bei
Neugeborenen, unabhangig davon, welcher Leistungserbringer sie durchfihrt.

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

849 Anspruchsberechtigung

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

8§50 Aufklarung und Einwilligung

Vor Einleitung des Neugeborenen-Hérscreenings sind die Eltern (Personensorge-
berechtigten) anhand des Merkblattes des G-BA entsprechend Anlage 5 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.

2. Verfahren
8§51 Grundsatze des Neugeborenen-Horscreenings

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

(2) Das Neugeborenen-Horscreening erfolgt fir jedes Ohr mittels TEOAE oder AABR und
soll bis zum 3. Lebenstag durchgefiihrt werden. Fir Risikokinder fir konnatale Horstérungen
ist die AABR obligat. Bei Friihgeborenen soll die Untersuchung spatestens zum Zeitpunkt des
errechneten Geburtstermins, bei kranken oder mehrfach behinderten Kindern unter Beachtung
der Zusatzstérungen und notwendigen klinischen MalRnhahmen 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 spéatestens im Rahmen der U2 statt.

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

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

§ 52 Durchfuihrungsverantwortung und Qualifikation

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

(2) Bei Geburt auRerhalb des Krankenhauses liegt die Verantwortung fir die Veranlassung
der Untersuchung bei der Hebamme oder der Arztin/dem Arzt, die oder der die Geburt
verantwortlich geleitet hat. Das Neugeborenen-Hérscreening kann bei
Facharztinnen/Facharzten fir Kinder- und Jugendmedizin, Facharztinnen/Facharzten fir
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde oder Facharztinnen/Facharzten fir Sprach-, Stimm- und
kindliche Horstorungen durchgefiihrt werden, soweit sie berufsrechtlich hierzu berechtigt sind.

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

4) Die gegebenenfalls notwendige padaudiologische Konfirmationsdiagnostik wird durch
Facharztinnen/Facharzte fir Sprach-, Stimm- und kindliche Horstérungen oder
padaudiologisch qualifizierte Facharztinnen/Fachéarzte fir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
durchgefinhrt.

8§53 Apparative Anforderungen

Die Gerate zur Messung von TEOAE und AABR miussen den flr diese Untersuchungen
einschlagigen technischen Anforderungen genlgen. Eine entsprechende
Gewabhrleistungsgarantie des Herstellers erfiillt diese Bedingung.

8§54 Qualitatssicherung

Q) Bei Geburt und Durchfihrung des Neugeborenen-Hdrscreenings in einem
Krankenhaus soll das Krankenhaus nachfolgend genannte Qualitatsziele erftllen:
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- Der Anteil der auf Horstérungen untersuchten Kinder zur Gesamtzahl der
Neugeborenen soll bei mindestens 95 % liegen.

- Mindestens 95 % der in der Erstuntersuchung auffélligen Kinder sollen vor Entlassung
aus dem Krankenhaus eine Kontroll-AABR erhalten haben.

- Der Anteil der untersuchten Kinder, fur die eine padaudiologische
Konfirmationsdiagnostik gemaf 8 51 Absatz 4 erforderlich ist, soll héchstens bei 4 %
liegen.

(2) Wird das Neugeborenen-Horscreening bei  einer/feinem  niedergelassenen
Facharztin/Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin, Fachéarztin/Facharzt fur Hals-, Nasen-,
Ohrenheilkunde oder einer Facharztin/einem Facharzt fir Sprach-, Stimm- und kindliche
Horstérungen erbracht, so sollen nachfolgend genannte Qualitatsziele erfillt werden:

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

- Der Anteil der primar bei der Vertragsarztin/beim Vertragsarzt untersuchten Kinder, fur
die eine padaudiologische Konfirmationsdiagnostik gemaf § 51 Absatz 4 erforderlich
ist, soll hdchstens bei 4 % liegen.

3) Unabhangig von der Verantwortung far die Durchfiihrung der
Friiherkennungsuntersuchung gemaR § 52 hat die/der die U3 durchfiihrende Arztin/Arzt sich
zu vergewissern, dass das Neugeborenen-Hoérscreening dokumentiert wurde. Ist die
Durchfiihrung der Untersuchung nicht dokumentiert, so hat sie/er die Untersuchung zu
veranlassen sowie Durchfiihrung und Ergebnis zu dokumentieren. Dasselbe gilt fir die U4 und
U5 durchfiihrenden Arztinnen/Arzte.

(4) Der Erfolg des Neugeborenen-Horscreenings ist abhéngig von der zeithahen
Durchfiihrung einer umfassenden audiologischen Nachfolgediagnostik bei auffalligen
Befunden und 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&duser bzw. Hebammen und niedergelassene
Arztinnen/Arzte, die die Fritherkennungsuntersuchung durchfiihren, auch die tber die in § 55
geregelten Dokumentationen hinausgehenden landerspezifischen Regelungen
bericksichtigen (z. B. Dokumentation durch Screeningkarten des Erweiterten Neugeborenen-
Screenings).

8§55 Dokumentation

(1) Im Gelben Kinderuntersuchungsheft (Anlage 1) werden Durchfihrung und Ergebnisse
(differenziert nach einseitig/beidseitig) dieser Friherkennungsuntersuchung sowie
gegebenenfalls die Durchfiihrung einer Konfirmationsdiagnostik dokumentiert.

(2) Zusatzlich zur Dokumentation im Gelben Heft haben die Leistungserbringer des
Neugeborenen-Hérscreenings 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-Hdrscreenings getesteten Neugeborenen
differenziert nach TEOAE/AABR als Erstuntersuchung
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- Anzahl der Neugeborenen mit auffalliger TEOAE (differenziert nach einseitig/beidseitig
auffallig)

- Anzahl der Neugeborenen mit auffélliger AABR (differenziert nach Erst- und
Kontrolluntersuchung sowie nach einseitig/beidseitig auffallig)

- Anzahl der Neugeborenen mit auffalliger TEOAE und auffalliger AABR (differenziert
nach einseitig/beidseitig auffallig).

3) Sammelstatistiken sind auf Anfrage der vom G-BA fir die Evaluation bestimmten Stelle
zur Verfigung zu stellen. Diese Daten kdnnen auch in Zusammenarbeit mit den
landerspezifischen Screeningzentren erhoben werden.

(4) Folgende Parameter missen im Rahmen der U3, U4 und U5 Uberprift und im Gelben
Heft dokumentiert werden:

- Neugeborenen-Horscreening ist bereits erfolgt und im Gelben Heft dokumentiert

- Neugeborenen-Horscreening selbst durchgefuhrt bzw. veranlasst falls Dokumentation
im Gelben Hetft fehlt

- Ergebnisse des Neugeborenen-Hérscreenings  (Friherkennungsuntersuchung
unauffallig, Konfirmationsdiagnostik veranlasst, Konfirmationsdiagnostik bereits
durchgefuhrt, angeborene Horstdrung bei Konfirmationsdiagnostik festgestellt,
einseitig/beidseitig).

8§56 Evaluation

D Das Neugeborenen-Hdérscreening wird hinsichtlich Qualitdt und Zielerreichung durch
eine Studie evaluiert. Hierzu beschlief3t der G-BA Art, Umfang und Zeitrahmen der Evaluation.

2) Zielparameter fir die Evaluation sind insbesondere

- Haufigkeit der durchgefiihrten Untersuchung differenziert nach Ort der
Leistungserbringung (fur die Kliniken auch die Erfassungsraten)

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

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

- Anzahl der richtig-positiven Befunde
- Zeitpunkt der Diagnosestellung und Therapieeinleitung

- Anzahl der falsch-positiven Befunde.

8§57 Anpassung

Spatestens 5 Jahre nach Inkrafttreten der Richtliniendnderung soll der G-BA das
Neugeborenen-Hdrscreening priifen und erforderliche Anderungen beschlieRen.
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