Anlage 1: Qualitatsanforderungen an Nachuntersuchungsstellen im Verbundprojekt zum
Neugeborenen-Hoérscreening in Westfalen-Lippe

Beim Projekt zum zweistufigen qualititsgesicherten universellen Neugeborenen-Hdrscreening fir
Westfalen-Lippe handelt es sich um ein Verbundprojekt der Padaudiologen in Westfalen-Lippe mit
dem Universitatsklinikum Munster.

Gemal Beschlul? des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Einfilhrung des Neugeborenen-
Hoérscreenings vom 19.06.2008 wird die ggfs. notwendige padaudiologische Konfirmationsdiagnostik
durch Facharzte fur Phoniatrie und Padaudiologie oder padaudiologisch qualifizierte Facharzte fir
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde durchgefihrt.

Die Teilnahme als Nachuntersuchungsstelle (Follow-up - Stelle) ist mit verbindlichen Qualitatsan-
forderungen beziglich des Nachuntersuchungsprozesses und die (medizin)technische
Mindestausstattung verbunden. Die Kriterien wurden mit den teilnehmenden
Nachuntersuchungsstellen konsentiert und stellen eine ausfihrliche, qualifizierte, padaudiologische
Differentialdiagnostik und Behandlung sicher.

Grundanforderungen

Zur frihzeitigen Diagnosestellung kontrollbedurftiger Neugeborener verpflichtet sich die Einrichtung,
einen kurzfristigen Termin innerhalb von 14 Tagen nach Anmeldung durch die Eltern zu vergeben.
Eine Diagnosestellung und die Einleitung der Therapie sollten innerhalb von langstens drei Monaten
erfolgen.

Datenenubermittlung und Zugriffsrechte

Die Follow-up - Einrichtung stellt einen internetfahigen PC bereit, auf dem die Ergebnisse des
Priméarscreenings der Geburtseinrichtung zu einem Kind eingesehen und durch die in der Follow-up -
Einrichtung erhobenen Befunde erganzt werden kdnnen.
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Abbildung 1: Datenfluss im Verbundprojekt

Aus datenschutzrechtlichen Griinden erhalt der Rechner eine Client-Berechtigung fur eine gesicherte
VPN-Verbindung zum Kommunikationsserver des Neugeborenen-Hoérscreenings Westfalen-Lippe, die
von der Screeningzentrale Westfalen-Lippe in Zusammenarbeit mit dem IT-Beauftragten der
Nachuntersuchungsstelle eingerichtet wird.

Die rechtliche Grundlage fir den Zugriff auf personenbezogene Daten bildet die beim Priméarscreening
erhobene schriftliche Elterneinwilligung zur Datenweitergabe an die Screeningzentrale Westfalen-
Lippe und an die nachbehandelnden Einrichtungen. Diese Einwilligung wird in der Patientenakte der
erstscreenenden Einrichtung (in der Regel der Geburtsklinik) vorgehalten und spater mit der
Patientenakte archiviert. Die Zugriffsberechtigung auf die Daten eines Kindes erhalt die Follow-up -
Einrichtung Uber eine Screening - ID, welche den Geburtskliniken von der Screeningzentrale zur
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Verfugung gestellt und von diesen in das Gelbe Untersuchungsheft geklebt wird. Liegt die Screening —
ID zur Behandlung nicht vor, kann im begrindeten Fall ein Abgleich Uber die Screeningzentrale
Westfalen-Lippe erfolgen. Die Meldung der erhobenen Befunde an die Screeningzentrale erfolgt am
Behandlungstag, spéatestens aber am Tag danach.

Diagnostik
Eine Diagnosesicherung darf nur durch péadaudiologisch qualifizierte Arzte mit diagnostischen

Messgeraten erfolgen. Eine é&rztliche Beurteilung der erhobenen Befunde und ein arztliches
Beratungsgesprach sind unverzichtbarer Bestandteil der Diagnostik.

Konfirmationsdiagnostik

Die Follow-up - Einrichtung muss bei Kindern mit kontrollbedirftigem Priméarscreening regelhaft
folgende Untersuchungen zur Konfirmationsdiagnostik durchfiihren kdnnen:

e Arztliche Anamnese
e Otoskopie mit Ohrmikroskopie

e Messung von otoakustischen Emissionen (TEOAE, DPOAE bei unsicherer
Schwellenbestimmung in der BERA)

e AABR (fir ein vorgeschaltetes Rescreening)
e Click-BERA

e Frequenzspezifische Schwellenbestimmung in mind. 2 Frequenzen mittels Notched-Noise-
BERA oder AMFR-Technik

e Tympanometrie (226Hz, 1000 Hz bei S&uglingen bis zum Alter von 4 Monaten dringend
empfohlen)

¢ Reaktions- und Verhaltensaudiometrie (Mainzer Kindertisch / Raum nach DIN ISO 8253-1 EN)

e Einleitende Hoérgerateversorgung und Kontrolle (auf der Grundlage von Messbox-, Insitu- und
RECD-Messungen) bei Sauglingen.

Verlauf und Abschluss der Diagnostik sowie die weitere Terminvergabe missen im
Kommunikationsserver des Neugeborenen-Horscreenings durch Ausfillen des FU-Berichts (siehe
Anlage 3) verzeichnet werden.

Therapie und Rehabilitation

Die Horgerate-Therapie frahkindlicher Horstérungen erfolgt ausschlieBlich tber padakustisch
geschulte und im Kinderbereich erfahrene padaudiologische Einrichtungen oder Horgerateakustiker.
Die Kontrolle der Horgerateversorgung obliegt der Nachuntersuchungsstelle und muss regelhaft
neben subjektiven und objektiven Daten zum Horvermdgen des Kindes auf der Grundlage von
Messbox- und Insitu — Messungen - auch unter Beriicksichtigung der Aul3enibertragungsfunktionen
im Vergleich zum (Kinder-)Kuppler (sog. RECD) - erfolgen.

Der Therapiebeginn muss im Kommunikationsserver des Neugeborenen-Horscreenings (FU-Bericht)
verzeichnet werden.
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Fruhforderung/Hoérregister

Die Follow-up - Einrichtung verpflichtet sich zur Weitermeldung horgestorter Kinder an die
Fruhforderstellen  fir Horgeschadigte in  Westfalen-Lippe und dokumentiert dies im
Kommunikationsserver des Neugeborenen-Hérscreenings (FU-Bericht).

Die Follow-up- Einrichtung erfragt die Zustimmung zur Meldung an das Horregister der
Screeningzentrale und das Zentralregister fir frihkindliche Hérstérungen in Berlin und dokumentiert
dies im Kommunikationsserver des Neugeborenen-Hoérscreenings (FU-Bericht).

Erstscreening in der Nachuntersuchungsstelle

Fir den Sonderfall eines Erstscreenings in der Nachuntersuchungsstelle gelten folgende
Verfahrensvorschriften: Ein Erstscreening sollte mindestens mittels beidseitiger AABR bei 35 dB HL
erfolgen und eine Tympanometrie und eine Ohrmikroskopie beinhalten. Um die doppelte Vergabe
einer Screening-ID zu verhindern, stellt die Nachuntersuchungsstelle durch Befragung der Eltern und
Prufung des Gelben Untersuchungsheftes sicher, dass bisher keine ID vergeben wurde. Bestehen
diesbeziiglich Zweifel, so ist eine Riicksprache mit der Screeningzentrale angezeigt. Wurde bisher
keine Screening-ID vergeben, so klebt die Nachuntersuchungsstelle eine solche in die Innenseite des
Gelben Untersuchungsheftes und dokumentiert das Ergebnis des Erstscreenings. Zu diesem Zweck
werden der Nachuntersuchungsstelle ausreichend Screening-IDs zur Verfiigung gestellt.

Das Screening muss im Kommunikationsserver des Neugeborenen-Hdrscreenings durch Ausfiillen
des Formulars zum Erstscreening (siehe Anlage 4) dokumentiert werden.

Bei einem kontrollbedirftigen Ergebnis ist das Kind gemall den Verfahrensvorschriften fir die
Konfirmationsdiagnostik zu behandeln.
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