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1 Einleitung

1.1 Entwicklung und Bedeutung des Neugeborenenhérscreenings

Uber das Ohr empfangt der Mensch Schallwellen aus seiner Umwelt. Er hért, er nimmt sein Um-
feld akustisch wahr. Aus dem Horen resultiert das Verstehen, d.h. Umsetzen, Interpretieren und
Zuordnen der empfangenen Signale zu neuen oder bereits bekannten Verhaltensstrukturen. H6-
ren ist eine der wichtigsten Voraussetzungen fir das Verstehen und damit fiir das Lernen gene-
rell, fir das Lernen des Sprechens im Besonderen, und damit fiir die geistige Entwicklung eines
Menschen insgesamt. Ein gutes Hérvermégen bildet somit einen wesentlichen Baustein fir die

individuelle Entwicklung.

In seinem 1973 veréffentlichten Buch ,Phoniatrie und Pédaudiologie — Ein Uberblick* hat Biesalski
den Hdérsinn als Zentralfaktor des Spracherwerbs bezeichnet und seine Bedeutung mit folgenden
Worten unterstrichen: ,Ich wage zu behaupten, dass kein anderes Gebrechen von so verhdngnis-
vollen Folgen begleitet ist wie die Taubstummbheit® [8]. Die Entwicklung des auditorischen Systems
bendtigt postpartal akustische Stimulierung [62], die bei einer Stérung des H&rvermdgens nur

durch eine Hoérgerateversorgung erreicht werden kann.

Die angeborene Schwerhdérigkeit ist mit einem Vorkommen bei 1 von 1000 Neugeborenen [27, 74,
113] eine haufige Erkrankung. Neue Auswertungen aus Regionen mit einem
Neugeborenenhdrscreening lassen eher Haufigkeiten von 2 — 3 von 1000 vermuten [36, 55, 65,
107, 113, 114]. Damit ist die angeborene Schwerhé&rigkeit die am haufigsten bereits bei der Ge-

burt bestehende Erkrankung [107] und stellt ein ernst zu nehmendes Gesundheitsproblem dar.

In Deutschland wurden vor Einfiihrung des Neugeborenenhdrscreenings an Taubheit grenzende
Schwerhdrigkeiten im Durchschnitt erst im Alter von 21 Monaten entdeckt [22]. Der Zeitpunkt der
Diagnosestellung fiir hochgradige und mittlere Schwerhdérigkeiten lag bei 29 bzw. 54 Monaten [22,
55, 100]. Wird eine Schwerhdrigkeit zu spat erkannt, kann dies zu lebenslangen sprachlichen,
intellektuellen, emotionalen und sozialen Beeintrachtigungen fihren [13, 21, 46, 90]. Neue Daten
aus Deutschland zeigen, dass die Einfiihrung des Neugeborenenhdérscreenings eine frithere Er-
fassung und Versorgung hérgeschadigter Kinder bewirkt hat [115]. So lag 2008 das mittlere Diag-
nosealter einer Horstérung in Hessen bei 5,8 Monaten [40]. Der gréfite Zeitgewinn und damit Nut-
zen (medizinisch, sozial, wirtschaftlich) durch das Universelle Neugeborenenhdérscreening wird bei

mittelgradig schwerhdrigen Babys erwartet [57, 93].

Aufgrund der Notwendigkeit der postpartalen akustischen Stimulation und der Haufigkeit der Er-

krankung, erscheint es angeraten, Menschen mit Stérungen des Hérvermdgens mdglichst frih,
1



namlich bereits in den ersten Lebensmonaten, zu identifizieren, um optimale Férder- und Rehabili-
tationsmdéglichkeiten zu eréffnen. Zudem entstehen der Gemeinschaft hohe Kosten durch die er-
forderliche medizinische und zuséatzliche sonderpadagogische Versorgung von Menschen mit spét
entdeckten Hérstérungen [36, 53, 77, 112].

1.2 Durchfiihrung des Neugeborenenhdrscreenings

Beim Empfang von Schallwellen senden die daufleren Haarzellen im Innenohr ihrerseits Schallwel-
len aus. Diese Spontanemissionen wies D.T. Kamp 1978 als erster nach und bezeichnete sie als
,cochledres Echo” [49]. 1980 zeigten Kemp und Chum die Bedeutung des Vorhandenseins evo-
zierter Potentiale fur die Horfahigkeit eines Ohres [50]. Die Erkenntnis, dass ein ,cochledres Echo®
nicht nur spontan auftreten, sondern auch durch einen akustischen Reiz evoziert werden kann,
erlangte Kemp 1986 anhand einer Studie an tber 600 Erwachsenen [49]. In Zusammenarbeit mit
Bray hat Kemp die ,non-linear differential cochlear echo method” entwickelt [11], damit war die
Unterscheidung zwischen spontanem und evoziertem cochledren Echo im Unterschied zum Um-
gebungsldrm maéglich. Diese Methode war auch fir die Untersuchung kleiner Kinder geeignet. Bei
der Weiterentwicklung der Technik etablierte sich das Verfahren, einen Lautsprecher mit einem
Mikrophon in einer im &ufderen Gehérgang positionierten Sonde zu kombinieren und dadurch die
gleichzeitige Sendung eines akustischen Reizes und die Registrierung der cochlearen Antwort zu
ermdglichen. Dieses Verfahren hat die Bezeichnung ,otoakustische Emissionen“ erhalten und

wird im Weiteren mit OAE abgekirzt.

Man unterscheidet zwischen den ,transitorisch evozierten otoakustischen Emissionen® (im Weite-
ren abgekiirzt mit TEOAE), die bis 30 dB HV reproduzierbar abzuleiten und nicht frequenzspezi-
fisch sind, und den ,Distorsionsproduzierten otoakustischen Emissionen“ (im Weiteren abgekiirzt
mit DPOAE), die bis 50 dB HV reproduzierbar abzuleiten und frequenzspezifisch (2f1-f2) sind.

Ein weiteres Verfahren zur subjektiven Testung der Horfahigkeit, die ,Brainstem Electric Respon-
se Audiometry” (im Folgenden abgekiirzt mit BERA) basiert auf der Messung von Potenzialen der
zentralen Hérbahn, die durch akustische Reize hervorgerufen werden. Zur Erlduterung der ge-
nannten Verfahren (TEOAE, DPOAE, BERA) siehe in ,Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde” [88].

Somit existieren zwei subjektive Hortestverfahren fiir Neugeborene, die sich gut in ihren Méglich-
keiten erganzen: Die OAE zur Uberpriifung der Funktion des Innenohrs mit dem Cortiorgan sowie

die BERA zur zusétzlichen Testung der akustischen Reizweiterleitung zum Hirnstamm.



Ziel eines jeden Neugeborenenhérscreenings ist vor allem die Entdeckung mdéglichst aller spra-
chentwicklungsrelevanter  kindlicher Hoérstérungen i.S. audiogener Sprachentwicklungs-
retardierungen, die durch folgende Charakteristika definiert werden:

- beidseitig, d.h. beide Ohren schwerhdrig

- mittelfrequenter Hauptsprachbereich (1-4 KHz)

- mindestens mittelgradig (d.h. Hérschwellen schlechter als 40 dB)

- in der sensiblen Phase der Hérbahnreifung (d.h. pranatal, perinatal oder bis zum Ende des

2. Lebensjahres) einsetzend

- langer als 6 Wochen pro Jahr andauernd (negative Jahreshoérbilanz)

Durch die fortschreitende technische Entwicklung, insbesondere aufgrund der Mdglichkeit, elektri-
sche Baugruppen auf kleinstem Raum zusammenzufassen, stehen tragbare und einfach zu be-
dienende Messapparate fir oben genannte Untersuchungsmethoden (OAE, BERA) zur Verfi-
gung. Beide Verfahren sind seit Jahren praxiserprobte, effiziente und allgemein akzeptierte tech-
nische Mdéglichkeiten fur ein Neugeborenenhérscreening [13, 34, 78]. Das automatisierte Verfah-
ren der BERA wird auch als ,Automated Auditory Brainstem Responses” (im Weiteren abgekirzt
mit AABR) bezeichnet.

Unter einem ,Hérscreening® versteht man einen Sieb- oder Rastertest zur orientierenden Abkla-
rung der Horfahigkeit mit einfachen und leicht durchzuflihrenden Untersuchungsmethoden. Laut
Schénweiler wird der Begriff ,Neugeborenenhdrscreening” verwendet, wenn eine Geburtsklinik
oder Kinderklinik regelmafig ein Horscreening bei Gesundgeborenen oder auch nur bei Risiko-
kindern durchfiihrt. Ist ein Neugeborenenhdrscreening flichendeckend und qualitatskontrolliert, so

bezeichnet man dies als ,Universelles Neugeborenenhdérscreening® [96].

Die Notwendigkeit eines Hdérscreenings bei allen Neugeborenen ist seit Jahren international un-
umstritten [34] und wurde von mehreren Fachgesellschaften empfohlen: 1993 vom Amerikani-
schen ,National Institute of Health” in seinem ,Consensus Statement: early identification of hea-
ring impairment in infants and young children” [72], 1995 von der Osterreichischen Gesellschaft
fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie im ,Millstatter Konzept* [81], von der European Con-
sensus Development Conference on Neonatal Hearing Screening 1998 im ,European Consensus
Statement on neonatal hearing screening” [29], von der American Academy of Pediatrics 1999 in
ihrer Vero6ffentlichung ,Newborn and infant hearing loss: detection and intervention” [2], ebenso
vom amerikanischen ,Joint Committee on Infant Hearing“ in den Position Statements von 1995
[42], 2000 [43] und 2007 [44] jeweils mit dem Titel: ,Principels and guidelines for early hearing

detection and intervention programs®.



Ein universelles Neugeborenenhérscreening wird als Vorsorgeuntersuchung seit Jahren in vielen
Staaten der USA sowie in England, Osterreich, Belgien und den Niederlanden routinemaRig und
teilweise flachendeckend durchgefiihrt [33, 53, 96, 112].

In vielen deutschen Bundeslandern gibt es inzwischen Kliniken und Arztpraxen, die ein solches
Screening durchfiihren und die Daten der Kinder erfassen. In den folgenden Bundeslandern ha-
ben sich universelle Neugeborenenhdrscreenings etabliert [96]: Bayern (Bayerisches
Hoérscreeningzentrum im Universitatsklinikum Regensburg [75]), Berlin (Berliner Arbeitskreis flr
Hoérscreening bei Neugeborenen [31]), Hamburg (Hamburger Arbeitskreis fiir Horscreening bei
Neugeborenen [59], Schleswig-Holstein [96], Hannover [91], Hessen [76], Mecklenburg-
Vorpommern [115], Saarland [83], Sachsen-Anhalt [91]. Schatzungsweise wurde vor der offiziel-
len Einfihrung des Horscreenings in Deutschland an lber achtzig Prozent der Geburtskliniken ein

Hoérscreening auf freiwilliger Basis durchgefiihrt [91].

Ein Universelles Neugeborenenhdrscreening ist der effektivste Weg, um eine frihe Diagnose und
Therapie einer angeborenen Hoérstérung zu erreichen [36, 53, 77]. Dies konnte in Hessen daran
gezeigt werden, dass 2005 das Durchschnittsalter bei Diagnose und Therapiebeginn einer Horsto-
rung der Kinder aus dem Neugeborenenhérscreening (3;1 und 3;5 Monaten) deutlich unterhalb
des Durchschnittsalters der Kinder ohne Neugeborenenhdérscreening (17;8 und 21;0 Monate) lag
[40]. In ganz Deutschland lag das durchschnittliche Diagnosealter einer Horstérung bei 39;0 Mo-
naten [77].

Ziel dieser klinischen Studie war es, die Rahmenbedingungen fiir das Hérscreening bei Neugebo-
renen im Alltag einer nicht-universitaren Entbindungsstation darzustellen und die auftretenden
Probleme aufzuzeigen. Anamnestische Angaben, wie die Herkunft und Konsanguinitat der Eltern,

sowie Horstérungen in der Verwandtschaft wurden naher betrachtet.

1.3 Anamnestische Erhebungen

Mit dem Neugeborenenhdérscreening sollen méglichst viele Neugeborene mit mdglichst aussage-
kraftigen Ergebnissen erreicht werden. Fir diesen Zweck ist es notwendig, die Griinde zu hinter-
fragen, die die Erreichbarkeit der Neugeborenen und die Qualitat der Messergebnisse einschran-
ken. Derartige Griinde kénnten sein: Ablehnende Haltung der Eltern gegeniber einer Untersu-
chung, Untersuchungsabbriche durch die Eltern, Beeinflussung durch das Auftreten des Untersu-
chers, Unruhe der untersuchten Neugeborenen, Untersuchungszeitpunkt. Den beiden letzten Kri-
terien, die Beeinflussung der Untersuchung durch die Unruhe des zu untersuchenden Neugebo-
renen und durch den Untersuchungszeitpunkt, wurde in dieser Arbeit besondere Aufmerksamkeit

geschenkt.



In dem 1973 von Biesalski, dem Mitbegriinder der seit 1966 bestehenden ,Arbeitsgemeinschaft
deutschsprachiger Phoniater, herausgegebenen Buch ,Phoniatrie und Padaudiologie” [8] stellt
Beckmann als mégliche Ursachen kindlicher Hérstérungen erbliche Schwerhérigkeit und Missbil-
dung, sowie pranatale, perinatale und postnatale Einflisse vor. Beckmann berichtete ebenfalls,
dass in Familien mit sporadisch-rezessiven Schwerhdrigkeiten eine gesteigerte Konsanguinitat

festgestellt wurde [8].

Um dieselbe Zeit, erstmalig 1972, stellte das ,Joint Committee on Infant Hearing“ eine systemati-
sche Auflistung von Risikofaktoren fiir eine Horstérung auf. Diese Auflistung wurde in den folgen-
den Jahren laufend erweitert und spezifiziert. Sie fand ihren aktuellen Abschluss im ,Position
Statement 2007 [40].

In der vorliegenden Arbeit soll versucht werden, anhand der genannten Faktoren Kinder mit einem
Risiko fur eine Horstérung aus dem Untersuchungskollektiv zu identifizieren. Insbesondere sollen
durch eine Befragung der Eltern deren Herkunft, Horstérungen in der Verwandtschaft und Kon-

sanguinitat der Eltern erhoben und als mdégliche Risikofaktoren betrachtet werden.



2 Patienten und Methode

2.1 Studiendesign

2.1.1 Untersuchungszeitraum, Studienkollektiv und Methode

Im Disseldorfer Marienhospital wurde in der Zeit von Anfang Mai 2000 bis Ende November 2001
in drei Zeitabschnitten ein Hoérscreening durchgefiihrt. Die transitorisch evozierten otoakustischen
Emissionen wurden dabei mit Hilfe eines Messgerates vom Typ Echo-Screen® der Fischer Zoth

GmbH (Germering) erfasst und ausgewertet [117].

Im ersten Zeitabschnitt fihrte Untersucherin A das Horscreening durch, im zweiten und dritten
Abschnitt Untersucherin B. Der erste Abschnitt dauerte vom 3. Mai 2000 bis zum 23. Juni 2000.
Untersucherin B begann am 14. September 2000 und beendete das Hérscreening am 25. No-
vember 2001. Aufgrund technischer Probleme mussten die Untersuchungen vom 27. November

2000 bis zum 30. Januar 2001 unterbrochen werden.

Samtliche Untersuchungen fiihrte jeweils eine einzige nicht zum festen Klinikpersonal gehérende
Untersucherin durch. Im Untersuchungszeitraum kamen im Marienhospital Disseldorf 880 Kinder

zur Welt; sie bildeten das Studienkollektiv.

2.1.2 Stufenplan der Untersuchungen

Fur die Untersuchungen standen die Kinder und ihre Mutter von der Geburt bis zur Entlassung
aus der Klinik zur Verfiigung. Am Tag der Geburt, im klinischen Sprachgebrauch dem nullten Le-
benstag, erfolgten zumeist keine Untersuchungen. Die Untersuchungen begannen friilhestens am
Tag nach der Geburt, dem ersten Lebenstag. Im Weiteren finden diese Begrifflichkeiten im Sinne

des klinischen Sprachgebrauches Verwendung.

Nach komplikationslosen Geburten verlieBen die Miitter mit ihren Kindern die Klinik meist am vier-
ten Lebenstag der Kinder. Bei Entbindungen mittels Kaiserschnitt dauerte der Klinikaufenthalt
circa bis zum achten Lebenstag der Kinder.

Um die Anzahl der Klinikbesuche der externen Untersucherin gering zu halten und deren Effizienz
zu steigern, wurden bei einem Hoérscreeningtermin alle Neugeborenen, soweit sie noch nicht

gescreent waren -mit Ausnahme der an diesem Tag geborenen Kinder- untersucht.

Die zweite gesetzlich empfohlene Vorsorgeuntersuchung (haufig als ,U2“ bezeichnet) ist fir den
dritten bis funften Lebenstag eines Kindes vorgesehen. Im klinischen Alltag des Marienhospitals

Dusseldorf erfolgten diese Untersuchungen am dritten Lebenstag der Kinder. Fiel dieser Tag auf
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einen Feier- oder Wochenendtag, wurde die Untersuchung am folgenden Werktag durchgefiihrt.
Nach Durchfiihrung der zweiten Vorsorgeuntersuchung verlieRen viele Mitter mit ihren Kindern
die Klinik. Ein Hérscreeningtermin wurde angesetzt, wenn die zweite Vorsorgeuntersuchung bei

einem Kind anstand, das zuvor noch nicht vom Hérscreening erfasst wurde.

Das Horscreening wurde mit einem TEOAE-Screeninggerat durchgefiihrt, dabei wird mit den Be-
griffen ,PASS* oder ,FAIL* nur das bereits von dem Gerat automatisch ausgewertete Ergebnis
angezeigt. Eine Anzeige der tatsachlich abgeleiteten TEOAE's erfolgt nicht. Unter PASS wird ein
unauffalliges Messergebnis verstanden, ,FAIL* dagegen beschreibt ein auffélliges Messergebnis.
Bei jedem Kind wurden beide Ohren untersucht. Ein Ohr galt als unauffallig bei einmaliger Anzei-
ge des Begriffes ,PASS". Nur bei einem ,PASS* beider Ohren hatte das Kind das Hérscreening
bestanden. Im Falle eines angezeigten ,FAIL" wurde die Messung direkt wiederholt. Lautete das
angezeigte Ergebnis dreimal in Folge ,FAIL*, wurde das Messergebnis eines Ohres und damit das
Ergebnis des Kindes fiir diese Stufe des Screenings als auffallig vermerkt. Die Definitionen der
Begriffe ,PASS" und ,FAIL" sind dem technischen Anhang der Arbeit zu enthehmen (Abschnitt 7.5

.Beschreibung des Gerates").

Abb. 1 (folgend abgekirzt mit Abb.) skizziert den Ablauf der durchgefiuihrten Studie. Die linke
Halfte veranschaulicht den Untersuchungsaufbau bei Neugeborenen, deren H&rvermdgen vor
dem dritten Lebenstag erstmalig getestet wurde. Diese Neugeborenen wurden in Form eines
zweistufigen Schemas untersucht. Davon abweichend wurde bei erstmalig ab dem dritten Lebens-
tag getesteten Neugeborenen ein einstufiges Hérscreening durchgefihrt, wie die rechte Halfte der
Abb. 1 zeigt.



Abb. 1: Stufenplan des Hérscreenings
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Im Rahmen des Zweistufenschemas wurde bei einem ,FAIL* an mindestens einem Ohr die Unter-
suchung am folgenden Tag wiederholt. Ergab auch die Messung in der zweiten Stufe des Scree-
nings ein ,FAIL", so wurden die betroffenen Kinder dem Selbstédndigen Funktionsbereich fur Pho-
niatrie und Padaudiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf zugewiesen. Bei einigen Kindern
konnte die zweite Stufe des Horscreenings nicht durchgefiihrt werden, da Mutter und Kind zuvor

auf eigenen Wunsch vorzeitig entlassen wurden.

Am dritten Lebenstag oder spéter erstmals untersuchte Kinder wurden bei einem auffalligen
Messergebnis (fir mindestens ein Ohr) ohne ein zweites Screening zur weiteren Diagnostik an
den Selbstandigen Funktionsbereich fiir Phoniatrie und Padaudiologie des Universitatsklinikums
Disseldorf weitergeleitet.

Die ,REFER-Rate“ entspricht dem prozentualen Anteil der Kinder mit einem auffalligen
Hoérscreeningergebnis bezogen auf die Gesamtheit aller untersuchten Kinder [40]. Sie kann fiir die

unterschiedlichen Stufen eines Screenings jeweils separat angegeben werden.



Der prozentuale Anteil der Kinder, die keine definitive Abklarung eines auffalligen Hérscreenings
erhalten, an der Gesamtheit aller Kinder, die die Klinik mit einem auffalligen Hérscreeningergebnis
verlassen haben, entspricht der ,Lost-to-Folow-Up-Rate“ [79].
Im Rahmen der Nachuntersuchungen im Selbstandigen Funktionsbereich fur Phoniatrie und
Padaudiologie des Universitatsklinikums Disseldorf wurden folgende diagnostische Verfahren
angewandt:

- Ohrmikroskopie

- HNO-Spiegeluntersuchung

- Thympanogramm

- diagnostische OAE- und DPOAE-Untersuchung

- Freifeldaudiometrie

- ggf. BERA (bei Bedarf in Narkose)
Zur naheren Erlduterung der oben verwendeten Begriffe siehe in ,Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde”
[88].

Der Untersuchungszeitpunkt orientierte sich am Tagesablauf der Mitter, deshalb wurden die Un-
tersuchungen mit Rucksicht auf die Wéchnerinnen nicht vor 9.00 Uhr und nicht nach 21.00 Uhr
durchgefuhrt. Auch die Zeit zwischen 10.30 Uhr und 11.00 Uhr war untersuchungsfrei, da die Mut-
ter zu dieser Zeit an einem Kurs fiir Beckenbodengymnastik teilnahmen. Viele Mitter waren der
deutschen Sprache nicht ausreichend machtig. Deshalb richtete sich der Untersuchungszeitpunkt

dieser Kinder nach der Anwesenheit eines Deutsch sprechenden Angehdrigen.

2.1.3 Studienteilnahme nicht angeboten

Im Rahmen unserer Studie wurde das Neugeborenenhdérscreening in einer Geburtsklinik ohne
angegliederte Kinderklinik durchgefihrt. Abb. 2 zeigt die Entwicklung des Untersuchungskollektivs
aus dem Studienkollektiv. Wichtigstes Kriterium fiir die Aufnahme eines Neugeborenen in das
Untersuchungskollektiv war die Mdéglichkeit, den Eltern die Teilnahme an der Studie anzubieten.
Dies war sowohl aus organisatorischen und technischen als auch aus patientenbedingten Griin-
den in einigen Fallen nicht méglich. Organisatorische Griinde fiihrten zum Ausfall von Untersu-
chungen durch einen zeitweise aufgetretenen Defekt des Gerates sowie durch Fehltage der Un-
tersucherin bei Krankheit und Fortbildungsveranstaltungen. Sie liegen in dem Konzept einer einzi-
gen, nur fir die Untersuchungen in die Klinik kommenden Untersucherin, begriindet. Die organi-
satorischen Griinde werden im weiteren Verlauf der Arbeit mit den Begriffen ,defektes Gerat* und

Luntersucherbedingt® bezeichnet.

Waren Eltern mit ihrem Kind zum geplanten Untersuchungszeitpunkt nicht mehr in der stationaren

Behandlung des Marienhospitals Dusseldorf, so entfiel aus patientenbedingten Griinden die Teil-
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nahme an der Studie. Zum einen wurden Kinder, die einer padiatrischen Betreuung bedurften, in
eine Kinderklinik verlegt; zum anderen verlieRen Mitter mit ihren Kindern vor dem routineméaRig
geplanten Entlassungszeitpunkt auf eigenen Wunsch die Klinik. Diese beiden patientenbedingten
Grunde werden im Weiteren mit ,Verlegung in eine Kinderklinik“ und ,frihzeitige Entlassung“ be-
zeichnet. Jedes Kind wurde nur einmal erfasst. Z.B. wurden alle im Zeitraum des Geratedefekts
geborenen Kinder in der Gruppe ,Gerat defekt* aufgefiihrt, auch wenn sie ebenfalls friihzeitig ent-
lassen wurden. Als ,friihzeitige Entlassung“ der Kinder definierten wir die Entlassung des Kindes

vor dem dritten Lebenstag und vor Durchfiihrung des Neugeborenenhdrscreenings.

Abb. 2: Studienkollektiv

Studien-

kollektiv

Studien- Studien-
teilnahme

nicht angeboten

teilnahme
angeboten

ng(eimg?- { Zustimmung } [ Ablehnung }

untersucher- Verlegung frhzeitige LUl
. Geréat defekt . > suchungs- Abbruch
bedingt in Kinderklinik Entlassung b

2.1.4 Studienteilnahme angeboten

organisato-

rische Griinde

Der prozentuale Anteil der Kinder am Studienkollektiv, denen die ,Studienteilnahme angeboten®
werden konnte, entspricht der ,Erfassungsrate®. Nach Aufklarung der Eltern lber das Verfahren
und die Durchfiihrung der Untersuchung (wie im Abschnitt 2.2 ,Information der Eltern® beschrie-
ben) konnten sich die Eltern fir die ,Zustimmung“ oder ,Ablehnung“ der Studienteilnahme ent-
scheiden. Im Verlauf der Untersuchung konnten die Eltern zu jedem Zeitpunkt ihre Zustimmung zu
der Untersuchung und der Studienteilnahme zuriickzuziehen. War dies vor dem Erreichen eines
aussagekraftigen Ergebnisses fur beide Ohren der Fall (z. B. bei starker Unruhe des Kindes), so
wurde dies als ,Abbruch® bezeichnet. Nur wenn die Untersuchung bis zum Erhalt eines aussage-
kraftigen Ergebnisses durchgefiihrt wurde, erfolgte die Einordnung in das ,Untersuchungs-
kollektiv®.
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2.2 Information der Eltern

Die Eltern der zu untersuchenden Kinder wurden vor der Untersuchung tber das Testverfahren
und seine Méglichkeiten der friihzeitigen Erkennung von Hoérstérungen mit etwa folgendem Wort-
laut informiert: ,Bei der Untersuchung hért |hr Kind tber eine Sonde im auferen Gehérgang einen
bestimmten Ton. Die Schallwelle wandert durch das Mittel- in das Innenohr des Kindes. Dort rea-
gieren die vorhandenen Sinneszellen auf den Ton und ziehen sich zusammen. Durch dieses Zu-
sammenziehen produzieren die Sinneszellen selbst eine Schallwelle, die durch das Innen- und
Mittelohr des Kindes zuriick zum Gerat kommt und dort registriert wird. Das Messergebnis sagt
uns, ob zum derzeitigen Zeitpunkt die Schallleitung durch das Ohr funktioniert und die Sinneszel-

len vorhanden und funktionsfahig sind.”

Nach mundlicher Zustimmung der anwesenden Erziehungsberechtigten wurden die Kinder unter-
sucht. Fragen der Eltern wurden beantwortet. Auf Bedenken wurde eingegangen. Dabei wurde
insbesondere darauf hingewiesen, dass im Fall eines auffalligen Ergebnisses das Angebot einer
weitergehenden Diagnostik in der padaudiologischen Abteilung des Universitatsklinikums Dissel-
dorf bestehe. Lehnten Erziehungsberechtigte die Untersuchung ab, wurde nach den Grinden
gefragt und auf diese besonders eingegangen. AuRerdem wurde den Eltern der Vorteil der Unter-
suchung fur ihr Kind im Verhéltnis zur geringen Belastung durch den kostenlosen Test dargestellt.
Zdgerlichen und besorgten Eltern wurde vorgeschlagen, jederzeit die Untersuchung abzubrechen,

sollte ihnen die Belastung ihres Kindes zu hoch erscheinen.

Die Eltern wurden mindlich von dem Untersuchungsergebnis in Kenntnis gesetzt. Bei einem un-
auffalligen Messergebnis wurde den Eltern mitgeteilt, dass Schallleitung und Schallwahrnehmung
der Ohren ihres Kindes zum Zeitpunkt der Untersuchung nachweisbar waren. In den {ibrigen Fal-
len wurden die Eltern an den Selbstandigen Funktionsbereich fir Phoniatrie und Padaudiologie

des Universitatsklinikums Diisseldorf weitergeleitet.

2.3 Untersuchung

2.3.1 Vorbereitung

Die Untersuchungen erfolgten im Patientinnen-, Still- oder Neugeborenenzimmer. Die Lagerung
des Kindes richtete sich nach seinem Wohlbefinden, unter der einzigen Voraussetzung, dass ein
Ohr zugénglich sein musste. Die Kinder wurden im Bett, auf dem Arm oder auf dem Wickeltisch
untersucht. Konnte bei einem schlafenden Kind ein Ohr erreicht werden, wurde das Kind so un-
tersucht, wie es lag. Giinstig waren vor allem diejenigen Kérperhaltungen, in denen das Kind den
Kopf moéglichst wenig bewegen konnte. Bei sehr unruhigen Kindern wurde eine Beruhigung durch
Saugen am Schnuller oder durch Trinken an der Mutterbrust erreicht. Meist waren die Kinder nach
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einigen Zugen beruhigt. Ein weiterer Vorteil war die eingeschrénkte Bewegungsfreiheit des Kop-
fes in dieser Position. Der Seitenwechsel bei der Untersuchung verlangte von den stillenden Mut-
tern ein grolRes Mal an Flexibilitdt in Form eines erneuten Anlegens ihres Kindes an die andere
Brust. In Zusammenarbeit mit einer kooperativen Betreuungsperson (meist ein Elternteil) lield sich
fast immer die fiir die Untersuchung notwendige Ruhephase des Kindes abpassen.

Beim liegenden Kind stellte sich die Seitenlagerung als die gilinstigste Position fiir eine Untersu-
chung heraus. Die Seitenlagerung wurde durch eine Rolle im Riicken des Kindes stabilisiert. Die
Untersucherin stand dorsal des Kindes, das Geréat lag bei den FiiRen des Kindes. Auf der ventra-
len Seite des Kindes konnte die anwesende Betreuungsperson stehen und es - falls notwendig -

beruhigen.

2.3.2 Durchfiihrung

Zur Untersuchung des Ohres hob die Untersucherin mit Daumen und Zeigefinger der linken Hand
die Ohrmuschel des Kindes an und zog sie leicht in Richtung des Hinterkopfes. Damit wurde der
normalerweise gewundene dullere Gehdrgang fur das Einfiihren der Sonde in eine gestreckte
Position verbracht. Mit Daumen und Zeigefinger der rechten Hand fihrte die Untersucherin so-
dann die Sonde in den duReren Gehdérgang ein. Die restlichen Finger der rechten Hand fixierten
die Position des kindlichen Kopfes und verhinderten auf diese Weise ein zu weites Vorschieben
der Gehorgangssonde in den Gehdrgang. Unruhigen Kindern wurde mit Hilfe des Mittelfingers der
rechten Hand die Stirn gestreichelt. Diese Bewegung beruhigte die Kinder oftmals. Bei ruhigem
Kind und gut positionierter Sonde konnte nun die linke Hand gelést werden, um das Messgerét zu
bedienen. Ausfihrliche Informationen zu den technischen Details des Gerates sind im Abschnitt

7.5 ,Beschreibung des Gerétes" im Anhang der Arbeit zu finden.

2.4 Datenerfassung

Die Daten tber Horstérungen von Familienangehdorigen, Herkunftsldndern der Eltern und eventu-
elle Konsanguinitat der Eltern wurden anamnestisch erhoben. Insgesamt wurden 658 Elternpaare
befragt. Die Differenz zwischen der Anzahl untersuchter Kinder und der Anzahl befragter Eltern-
paare entstand durch folgende Faktoren: Insgesamt sechs Zwillingspaare hatten jeweils nur ein
Elternpaar; ein Elternpaar wurde nicht befragt, weil es seine Kinder, ein Zwillingspaar, zur Adopti-
on freigegeben hatte und in zwei Fallen konnte eine Befragung aus sprachlichen Griinden nicht
durchgefiihrt werden.

Die Ubrigen zur Beschreibung des Untersuchungskollektivs verwendeten Daten stammen aus den
von Hebammen und Neugeborenenschwestern gefihrten Geburtenbiichern der Klinik. Einige die-
ser Daten wurden nicht fur jedes Kind in den Geburtenbiichern festgehalten, weshalb die jeweils

relevante Gesamtzahl angegeben wurde.
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2.4.1 Anamnese

2.4.1.1 Anamnese durch Elternbefragung
Im Anschluss an die Untersuchung wurden von dem Elternpaar folgende Daten erfragt und diese
im Untersuchungsbogen dokumentiert:

- Vor- und Nachname des Kindes

- Geburtsdatum des Kindes

- Herkunft von Mutter und Vater

- Konsanguinitat der Eltern

- Hoérstérungen in der Familie

- Schwangerschaftsrisiken

Im Gesprach wurden die Fragen immer an mindestens eine anwesende erziehungsberechtigte
Person gerichtet. Dies waren entweder Mutter oder Vater oder auch beide zusammen. Es wurde
nicht im Detail festgehalten, welches Elternteil befragt wurde. Unabhangig davon, ob Mutter oder
Vater, alleine oder gemeinsam, befragt wurden, werden in diesem Zusammenhang im Weiteren

immer die Begriffe ,Eltern oder ,Elternpaar Verwendung finden.

Bei ausléndischen Elternpaaren fungierten bei Bedarf andere Familienmitglieder oder die Zim-
mernachbarin als Dolmetscher. Wurde die Frage nach Konsanguinitat bejaht, so wurde das ge-

naue Verwandtschaftsverhaltnis des Elternpaares erfragt.

Zur besseren Ubersicht tber die Herkunftslander der Eltern wurden Léndergruppen nach Konti-
nenten gebildet. Die beiden haufigsten Herkunftslander Deutschland und Tirkei stellen eigene
Gruppen dar. Der tbrige Kontinent Europa wurde mit dem Zusatz ,restliches” gekennzeichnet. Die
kontinentiibergreifenden Lander Kasachstan und Russland wurden dem Kontinent zugeordnet,
indem die Mehrheit der Bevélkerung lebt. Demnach wurde Kasachstan Asien und Russland Euro-

pa zugeordnet.

Sofern die Frage nach einer Hérstérung in der Familie mit ,ja“ beantwortet wurde, folgten weitere
Fragen zu Verwandtschaftsverhaltnis, Atiologie, Manifestationsalter und Auspragung der Horstos-

rung der betroffenen Person.

2.41.2 Datenerfassung mit Hilfe von Krankenhausunterlagen
Nach Abschluss der Untersuchung und der Befragung wurden folgende Daten aus Patientenakten
und Geburtenbichern (des Kreif3saals und des Neugeborenenzimmers) festgehalten:

- Geburtsmodus und eventuell aufgetretene Komplikationen

- Schwangerschaftsdauer
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- Apgar-Werte

- pH-Wert des arteriellen Nabelschnurblutes
- Gewicht und GréRe des Kindes bei Geburt
- Zeitpunkt der Entlassung

Die Mitter der Kinder unseres Studienkollektivs wurden entweder mittels Spontangeburt, mittels
vaginaloperativer Entbindung oder mittels Sectio caesarea entbunden. Wir definieren den Begriff
»~opontangeburt” in Anlehnung an die Verwendung des Begriffes durch die Kliniker, als eine Ge-
burt, die ohne vaginaloperative Unterstiitzung und ohne operative Schnittentbindung (des Weite-
ren mit ,Sectio caesarea“ bezeichnet) Uber den von der Natur vorgegebenen Weg erfolgt. Unter
dem Begriff ,vaginaloperative Entbindung® werden die ,Vakuumextraktion* (allgemein bekannt als
Saugglockengeburt) und die ,Forcepesextraktion“ (bekannt als Zangengeburt) zusammengefasst.
Andere Beeinflussungen des Geburtsverlaufes z. B. medikamentdser Art sind bei allen Formen

der oben genannten Entbindungsarten moglich.

242 Messergebnisse
Folgende im Rahmen des TEOAE-Screenings erhobene Daten wurden fur jedes gemessene Ohr
festgehalten:

- Ergebnis der Messung (auffallig/unauffallig)

- Artefaktrate

- Stimulusrate

Der prozentuale Anteil der Messzyklen mit einem zu hohen Stérgerduschpegel an der Gesamt-
zahl der gemessenen Messzyklen entspricht der ,Artefaktrate“ [115]. Die ,Stimulusrate” gibt die
prozentuale Abweichung der Stabilitat im Verlauf der Messung von der in der Kalibrierungsphase
gemessenen Vergleichskurve an [115]. Weitere Details zu diesem Thema finden sich im Abschnitt

7.5 ,Beschreibung des Gerates".

Wahrend der Untersuchung der ersten 387 Kinder gewann die Untersucherin den subjektiven
Eindruck, die Messung dauere bei unruhigen Kindern langer. Fir die restlichen 280 untersuchten
Kinder wurde deshalb die Messdauer pro Untersuchung zusatzlich festgehalten. Ebenfalls wurde

ein ,Vigilanz-Score” definiert, um den Wachheitsgrad der Kinder bei der Untersuchung festzuhal-

ten:
Score 1: fur die gesamte Dauer der Untersuchung schlafendes Kind
Score 2: nicht fur die gesamte Dauer der Untersuchung schlafendes, dabei aber ruhiges

Kind
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Score 3: nicht fir die gesamte Dauer der Untersuchung schlafendes Kind, zu einem Zeit-
punkt der Untersuchung unruhig und / oder saugend
Score 4: nicht fir die gesamte Dauer der Untersuchung schlafendes Kind, zu einem Zeit-

punkt der Untersuchung schreiendes Kind

Im Verlauf der Studie entstand der subjektive Eindruck, das Auftreten der Untersucherin beein-
flusse die Eltern in ihrer Entscheidung lber die Studienteilnahme ihrer Kinder. Deshalb trug die
Untersucherin ab dem 1. Juni 2001 einen Arztkittel des Universitatsklinikums Disseldorf (im Wei-

teren als Arztkittel bezeichnet) Giber ihrer zivilen Kleidung.

2.5 Statistische Auswertungsmethoden

Die Ergebnisse des Hoérscreenings, der anamnestischen Befragungen und der Datenerhebung
aus den Krankenhausunterlagen wurden in einer Access-Datenbank (Firma Microsoft) abgelegt
und die weiteren Auswertungen mit Hilfe des Statistikprogramms SPSS 12.0 (Firma SPSS) vor-
genommen. Diagramme wurden mit den Softwareprogrammen Excel und Power Point (Firma Mic-

rosoft) erstellt.

Fur die Auswertung der erhobenen Daten fanden folgende statistische Verfahren Verwendung
[60, 111]: Berechnung von Mittelwerten, Standardabweichungen und Range (Differenz zwischen
Minimal- und Maximalwerten). Bei Datengruppen mit einer groRen Spanne zwischen Minimum
und Maximum, d.h. mit ,Ausreil3ern“, erschien es sinnvoll, zusatzlich den Median der Stichprobe
anzugeben. Dies war der Fall beim Entlassungs- und Untersuchungsalter der Kinder, beim Alter
der Erstmanifestation der Hoérstérung eines Verwandten, bei Artefakt- und Stimulusrate, sowie bei
der Messdauer.

Zum Vergleich von Mittelwerten wurden Varianzanalysen durchgefiihrt (T-Test oder ANOVA)
[108], z. B. beim Vergleich der Mittelwerte des Entlassungsalters in Abhangigkeit vom Geburts-
modus. Die jeweiligen Hypothesen wurden statistisch mit Vierfeldertafeln anhand des exakten
Tests nach Fisher tberpriift [111]. Bei mehrdimensionalen Variablen wurde der Pearson-Chi-
Quadrat-Test verwendet [111].

Das Signifikanzniveau gibt die Irrtumswahrscheinlichkeit an [37]. Fir die vorliegende Arbeit wurde
ein Signifikanzniveau von 5 % festgelegt. Ein statistisch signifikantes Ergebnis liegt somit vor,
wenn die Irrtumswahrscheinlichkeit p kleiner oder gleich 5 % ist (p < 0,05). Ist die
Irrtumswahrscheinlichkeit p gréf3er als 5 % (p > 0,05), wird von einem nicht signifikanten Ergebnis
ausgegangen.

Mittels nicht parametrischer Tests (Binominalverteilung) [108, 111] und Sequenzanalysen [108,
111] wurde die Zufalligkeit und Gleichverteilung des als erstes untersuchten Ohres (linkes oder

rechtes Ohr) statistisch Uberpruft.
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3 Ergebnisse

3.1 Entwicklung des Untersuchungskollektivs

Zum Studienkollektiv (s. Abb. 3) gehdrten alle wahrend des Untersuchungszeitraumes im Marien-
hospital Disseldorf geborenen 880 Kinder. Voraussetzung fir die Studienteilnahme war der stati-
onére Aufenthalt im Marienhospital Diisseldorf.

Den Eltern von 21,1 % der Kinder (186 von 880 Kindern) konnte die Teilnahme an der Studie
nicht angeboten werden. Dies beruhte in 9,3 % (82 von 880 Kindern) auf organisatorischen Griin-
den, wobei in 5,2 % (46 von 880 Kindern) ,untersucherbedingte Griinde“ vorlagen und in 4,1 %
(36 von 880 Kindern) das ,Gerat defekt” war. In 11,8 % (104 von 880 Kindern) verhinderten ,pati-
entenbedingte Griinde“ die Teilnahme an der Studie, dabei kamen die ,Verlegung in eine Kinder-
klinik“ mit 4,0 % (35 von 880 Kindern) und die ,friihzeitige Entlassung” mit einer Haufigkeit von 7,8
% (69 von 880 Kindern) vor (s. Abschnitt 2.1.3 ,Studienteilnahme nicht angeboten und 2.1.4
~otudienteilnahme angeboten®).

78,9 % der Eltern des Studienkollektivs (694 von 880 Kindern) konnte die Teilnahme an der Stu-
die angeboten werden; 77,4 % stimmten der Studienteilnahme zu (681 von 880 Kindern); 1,5 %
lehnten die Studienteilnahme ab (13 von 880 Kindern).

Bei 1,6 % des Studienkollektivs (14 von 880 Kindern) kam es trotz vorheriger Zustimmung der
Eltern zu einem ,Untersuchungsabbruch®, d.h. die Kinder wurden unvollstandig untersucht. Somit
wurden 75,8 % (667 von 880 Kindern) vollstédndig untersucht. Diese 667 vollstdndig untersuchten

Kinder bildeten das Untersuchungskollektiv.

Abb. 3: Entwicklung vom Studienkollektiv zum Untersuchungskollektiv (N = 880)

Studienkollektiv
880 Geburten
(100 %)

Studienteilnahme

Studienteilnahme

nicht angeboten angeboten
186 Kinder 694 Kinder
(21,1 %) (78,9 %)
organls?tonsche patler_ﬂen- Zustimmung HAbictnling
Sriinde bedingt 681 Kinder 13 Kinder
82 Kinder 104 Kinder (77.4%) (1.5%)
(9,3 %) (11,8 %) ' ’

untersucher Verlegung fruhzeitige Untersuchungs-
bedingt G;éali::]zferkt in Kinderklinik Entlassung Kollektiv ﬁ‘bﬁ.r“gh
46 Kinder 4.1%) N 35 Kinder 69 Kinder 667 Kinder (1 6";/ ;er
(5,2 %) g (4,0%) (7,8 %) (75,8 %) il
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3.1.1 Aufenthaltsdauer in der Geburtsklinik

Solange sich die Kinder in der Geburtsklinik aufhalten, werden sie als stationare Kinder bezeich-
net. Der Anteil stationarer Kinder sank kontinuierlich mit zunehmendem Lebensalter der Neugebo-
renen (s. Abb. 4). Am Tag der Geburt haben 6,4 % der Neugeborenen die Klinik aufgrund der
,verlegung in eine Kinderklinik“ (32 von 880 Kindern) oder einer ,friihzeitigen Entlassung“ (22 von
880 Kindern) verlassen. Bis zum ersten Tag nach der Geburt hatte sich der Anteil stationarer
Neugeborener auf 91,4 % (804 von 880 Kindern) vermindert. Am dritten Tag nach der Geburt
(dem Hauptuntersuchungstag) waren 76,9 % (677 von 880 Kindern) der Kinder stationar. Die wei-
tere prozentuale Entwicklung des Anteils stationdrer Kinder bis zum zwdélften Lebenstag ist aus
Abb. 4 ersichtlich.

Abb. 4: Entwicklung des prozentualen Anteils stationdrer Kinder nach Geburt (N = 880)

100 5 93,6 %
91,4 %

0,
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80 | 76,9 %
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prozentualer Anteil stationarer Kinder
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AIter der Klnder in Tagen

Tabelle (im Folgenden abgekirzt mit Tab.) | zeigt: In der Gruppe ,Studienteilnahme angeboten*
(N = 694) lag der Mittelwert des Entlassungsalters der Kinder bei 5,5 £ 2,0 Tagen. Im Vergleich
dazu zeigte sich in der Gruppe ,Studienteilnahme nicht angeboten® (N = 186) ein mittleres Entlas-
sungsalters von 2,5 + 2,3 Tagen. Nach Uberpriifung mit Hilfe des Pearson-Chi-Quadrat-Tests (p =
0,0001) war der Unterschied des Entlassungsalters statistisch signifikant. Kinder, denen die Stu-
dienteilnahme nicht angeboten werden konnte, wurden somit deutlich friiher entlassen oder ver-

legt als die Kinder, deren Eltern die Studienteilnahme angeboten werden konnte.
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Tab. I: Alter der Kinder (in Tagen) bei Entlassung bzw. Verlegung aus der Geburtsklinik

unterteilt nach Méglichkeit des Angebotes zur Studienteilnahme

Studie angeboten Studie nicht angeboten gesamt
N 694 186 880
Mittelwert 55+2,0 25+23 48+24
Median 5 3 5
Range 1-15 0-10 0-10

p = 0,0001 (Pearson-Chi-Quadrat-Test)

Eine Ubersicht Uber das Entlassungs- bzw. Verlegungsalter, wenn aus ,patientenbedingten®
Griinden die ,Studienteilnahme nicht angeboten* werden konnte zeigt Tab. Il. Es stellt sich die
Frage, ob ein Zusammenhang zwischen Entlassungsalter und der Ursache, weshalb eine Teil-
nahme an der Studie nicht méglich war, besteht. Bei den Kindern, denen aufgrund einer ,friihzei-
tigen Entlassung” die ,Studienteilnahme nicht angeboten“ werden konnte (N = 69), lag der Mittel-
wert des Entlassungsalters der Kinder bei 1,4 + 1,2 Tagen. Wurde die ,Studienteilnahme nicht
angeboten® aufgrund einer ,Verlegung in die Kinderklinik“ (N = 35), dann lag der Mittelwert des

Entlassungsalters der Kinder bei 0,1 + 0,4 Tagen.

Tab. II: Entlassungs- bzw. Verlegungsalter (in Tagen) der Untergruppe ,patientenbedingt”

»Studienteilnahme nicht angeboten®

frilhzeitige Entlassung Verlegung in Kinderklinik gesamt
N 69 35 104
Mittelwert 1,4+1,2 0,1+04 1,0+1,2
Median 1 0 0
Range 0-3 0-2 0-3

Tab. Il zeigt einen Vergleich des Entlassungsalters der friihzeitig entlassenen und verlegten Kin-
der: In der Gruppe ,friihzeitige Entlassung“ sind 22 Kinder am Tag der Geburt, 16 am ersten Le-
benstag und 13 am zweiten Lebenstag frihzeitig auf Wunsch zusammen mit der Mutter entlassen
worden. ,Frihzeitige Entlassungen® traten auch am dritten Tag nach der Geburt auf, wenn Mutter
und Kind direkt nach der zweiten Vorsorgeuntersuchung (U2), aber noch vor dem fiir diesen Tag
geplanten Hérscreening, nach Hause gegangen waren. Dies trat insgesamt 18-mal auf. Von ins-
gesamt 35 in die Kinderklinik verlegten Kindern wurden 32 Kinder am Tag der Geburt, zwei am
ersten Lebenstag und ein Kind am zweiten Tag nach der Geburt verlegt. Mit Hilfe eines Pearson-

Chi-Quadrat-Test, konnte ein statistisch signifikanter Unterschied der Mittelwerte des Entlas-
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sungsalters in den beiden Gruppen gezeigt werden (p = 0,0001). Wurde die ,Studienteilnahme
nicht angeboten®, so war das durchschnittliche Alter mit dem die Kinder in die Kinderklinik verlegt
wurden statistisch niedriger, als das durchschnittliche Alter mit dem die Kinder friihzeitig entlassen

wurden. Verlegungen fanden meist kurzfristig postpartal statt (91,4 % am Tag der Geburt).

Tab. lll: Alter der Kinder bei ,frithzeitiger Entlassung‘ und ,,Verlegung in die Kinderklinik*

0 Tage 1 Tag 2Tage 3Tage =24Tage | gesamt
friihzeitige Entlassung 22 16 13 18 0 69
Verlegung in Kinderklinik 32 2 1 0 0 35
gesamt 44 18 14 108 0 104

p = 0,0001 (Pearson-Chi-Quadrat-Test)

Von 880 Kindern wurden 66,1 % spontan (582 von 880 Kindern), 10,5 % mittels Vakuumextrakti-
on (92 von 880 Kindern) und 23,4 % mittels Sectio caesarea (206 von 880 Kindern) geboren.

Eine vergleichende Darstellung des Entlassungs- bzw. Verlegungsalters unterteilt nach dem Ge-
burtsmodus zeigt Tab. IV. Unter den spontan geborenen Kindern lag der Mittelwert des Entlas-
sungsalters bei 4,1 + 1,8 Tagen nach der Geburt (N = 582). Bei den mittels Vakuumextraktion
geborenen Kindern lag der Mittelwert des Entlassungsalters bei 4,6 + 1,7 Tagen (N = 92). In der
Gruppe mittels Sectio caesarea entbundener Kinder lag der Mittelwert des Entlassungsalters bei
7,0 £ 3,0 Tagen nach Geburt (N = 206). Der Unterschied der Mittelwerte des Entlassungsalters in
Abhangigkeit vom Geburtsmodus zeigte sich im Vergleich Spontangeburt vs. Vakuumextraktion in
der Varianzanalyse als statistisch nicht signifikant (p = 0,076). Bei dem Vergleich des Entlas-
sungsalters zwischen den spontan geborenen und den mittels Vakuumextraktion geborenen Kin-
dern jeweils mit denen, die per Sectio caesarea geboren wurden, zeigten sich signifikante Unter-

schiede in der Varianzanalyse (jeweils p = 0,0001).

Tab. IV Alter der Kinder (in Tagen) bei der Entlassung bzw. Verlegung aus der Geburtskli-

nik aufgeteilt nach dem Geburtsmodus

Spontangeburt Vakuumextraktion Sectio caesarea gesamt
N 582 92 206 880
Mittelwert 41+1,8 46+1,7 7,0+ 3,0 4,8 2 4
Median 4 5 8 5
Range 0-14 0-10 0-15 0-15
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Insgesamt konnte von 880 Elternpaaren 694 die Teilnahme an der Studie angeboten werden, bei
den Ubrigen 186 Eltern war dies nicht mdglich (s. Abb. 3). Es stellte sich die Frage, ob ein Zu-
sammenhang zwischen dem Geburtsmodus und der Tatsache, ob im Rahmen der Studie den
Eltern die Studienteiinahme angeboten wurde, besteht. Zur Uberpriifung dieser Fragestellung
wurde aufgrund einer Vierfeldertafel (s. Tab. V) ein exakter Test nach Fisher durchgefiihrt. Die
exakte Signifikanz lag bei p = 0,33 (N = 880). Der Geburtsmodus hatte somit keinen Einfluss da-

rauf, ob den Eltern die Studienteilnahme angeboten wurde oder nicht.

Tab. V: Studienteilnahme angeboten vs. Studienteilnahme nicht angeboten in Abhangigkeit

vom Geburtsmodus

Studienteilnahme Studienteilnahme
Angeboten nicht angeboten gesamt
vaginale Geburt 526 148 674
Sectio caesarea 168 38 206
gesamt 694 186 880

p = 0,33 (exakter Test nach Fisher)

Tab. VI zeigt die Gegenuberstellung der Geburtsmodi ,vaginale Geburt* und ,Sectio caesarea“ in
den Gruppen ,frihzeitige Entlassung“ und ,Verlegung in die Kinderklinik®. Die Entbindungen der
69 Kinder in der Gruppe ,frihzeitige Entlassung® erfolgten zu 98,6 % vaginal (68 von 69 Kindern)
und zu 1,4 % mittels Sectio caesarea (1 von 69 Kindern). In der Gruppe ,Verlegung in die Kinder-
klinik“ befanden sich 35 Kinder. Von diesen Kindern kamen 45,7 % vaginal (16 von 35 Kindern)
und 54,3 % mittels Sectio caesarea (19 von 35 Kindern) zur Welt. Nach Uberpriifung mittels des
exakten Tests nach Fisher war dieser Zusammenhang statistisch mit p = 0,0001 signifikant. Die in
die Kinderklinik verlegten Kinder sind haufiger per Sectio caesarea zur Welt gekommen als die

friihzeitig entlassenen Kinder, welche iberwiegend auf vaginalem Wege geboren wurden.

Tab. VI: ,Friihzeitige Entlassung“ vs. ,,Verlegung in die Kinderklinik“ in Abhangigkeit vom

Geburtsmodus (vaginale Geburt vs. Sectio caesarea)

friihzeitige Verlegung in

Entlassung Kinderklinik gesamt
vaginale Geburt 68 16 84
Sectio caesarea 1 19 20
gesamt 69 35 104

p = 0,0001 (exakter Test nach Fisher)
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3.1.2 Angebot der Studienteilnahme
694 Eltern wurde die ,Studienteilnahme angeboten® davon gaben 681 ihre Zustimmung zur Studi-

enteilnahme und 13 lehnten die Studienteilnahme ab (s. Abb. 3).

3.1.2.1 Ablehnung

Im Aufklarungsgesprach mit den Eltern der Neugeborenen (ber das Hoérscreening traten folgende
Fragen und Bemerkungen von Seiten der Eltern wiederholt auf: ,Wie funktioniert die Untersu-
chung?®, ,Das ist doch bei so einem kleinen Kind nicht méglich!®, ,Das macht doch der Kinder-

arzt!“, ,Belastet das mein Kind nicht zu sehr?, ,Ist das Gerausch nicht zu laut fir mein Kind?*.

Acht der 13 die Untersuchung ablehnenden Elternpaare erkannten nicht die Notwendigkeit dieser
Untersuchung zum angebotenen Zeitpunkt. Sie verwiesen auf die spateren Untersuchungen
durch den Kinderarzt. In drei Fallen wollten die Mutter ihre Zustimmung zur Studienteilnahme
nicht ohne Riicksprache mit dem Vater des Kindes geben. In zwei Fallen war es aus sprachlichen
Grunden, trotz Einschalten eines Dolmetschers, nicht méglich, der Mutter die Untersuchung zu

erklaren.

Wie Tab. VII zeigt, lehnten die Eltern von zwdlf weiblichen und einem mannlichen Neugeborenen
die Teilnahme an der Studie ab. Im Vergleich dazu stimmten die Eltern von 320 weiblichen und
361 mannlichen Neugeborenen (insgesamt von 681 Kindern) der Untersuchung zu. Es stellt sich
die Frage, ob ein Zusammenhang zwischen dem Geschlecht des Kindes und der Entscheidung
der Eltern, der Studie zuzustimmen oder diese abzulehnen, besteht. Zur Uberpriifung dieses Zu-
sammenhangs wurde aufgrund einer Vierfeldertafel (s. Tab. VII) ein exakter Test nach Fisher
durchgeflihrt. Die exakte Signifikanz lag bei p = 0,01 (N = 694). Aufgrund der vorliegenden Zahlen
besteht somit ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem Geschlecht des Neuge-

borenen und der Entscheidung der Eltern, die Untersuchung abzulehnen.

Tab. VII: Studienteilnahme nach dem Geschlecht des Kindes

Zustimmung Ablehnung gesamt
weiblich 320 12 332
maénnlich 361 1 362
gesamt 681 13 694

p = 0,01 (exakter Test nach Fisher)

3.1.2.2 Arztkittel
14 Kinder wurden ,unvollstandig untersucht®, weil die Eltern die Untersuchung ihres Kindes vor

Erhalt eines aussagekraftigen Ergebnisses abgebrochen haben. 667 von 694 Kindern wurden
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,vollstandig untersucht (s. Abb. 3). Bei der Untersucherin entstand der Eindruck, dass in der
Mehrzahl der Untersuchungsabbriiche Eltern die Untersuchung ihres Kindes dann vorzeitig been-
deten, wenn sich diese aufgrund der Unruhe eines Kindes als besonders langwierig darstellte. Ein
weiterer Teil der Eltern schien die Untersuchung als zu belastend fir ihr Kind oder sich selbst zu

empfinden.

In Tab. VIl ist dargestellt, dass die Anzahl ,vollstdndig untersuchter Kinder bei den Untersuchun-
gen ,ohne Arztkittel* bei 380 von 392 Kindern und ,mit Arztkittel* bei 287 von 289 Kindern lag.
,Unvollstandig untersucht* wurden zwolf von 392 Kindern ,ohne Arztkittel* und zwei von 289 Kin-
dern ,mit Arztkittel“. Es stellte sich die Frage, ob zwischen dem Tragen eines Arztkittels der Un-
tersucherin und der Entscheidung der Eltern, ihr Kind vollstandig untersuchen zu lassen oder die
Untersuchung vorzeitig abzubrechen, ein Zusammenhang besteht. Zur Uberpriifung dieser Frage
wurde aufgrund einer Vierfeldertafel (siehe Tab. VIII) ein exakter Test nach Fisher durchgefihrt.
Die exakte Signifikanz lag bei p = 0,025 (N = 681). Somit besteht statistisch ein signifikanter Zu-
sammenhang zwischen dem Tragen oder Nicht-Tragen eines Arztkittels der Untersucherin und
der Entscheidung der Eltern, ihr Kind vollstdndig untersuchen zu lassen oder die Untersuchung

vorzeitig abzubrechen.

Tab. VIII: Vollsténdigkeit der Untersuchung vs. Tragen des Arztkittels

Unvollstédndig vollstindig
Untersucht Untersucht gesamt
ohne Arztkittel 12 380 392
mit Arztkittel 2 287 289
gesamt 14 667 681

p = 0,025 (exakter Test nach Fisher)

3.2 Untersuchungskollektiv

Das Untersuchungskollektiv umfasst alle Kinder, bei denen das erste Hérscreening bis zum Erhalt
eines aussagekraftigen Ergebnisses fir beide Ohren durchgefiihrt wurde. Es bestand aus insge-
samt 667 Kindern. Fir eine ndhere Beschreibung, wie die Daten aus den Geburtenbiichern der

Klinik und durch Befragung der Eltern erfasst wurden, siehe Kapitel 2.4. ,Datenerfassung®.

3.2.1 Charakteristika des Untersuchungskollektivs
Im Untersuchungskollektiv (667 Kinder) waren 353 mannliche und 314 weibliche Neugeborene.
Von den 667 Kindern wurden 437 spontan, 67 mittels Vakuumextraktion, 163 mittels Sectio

caesarea und kein Kind mittels Forcepsextraktion geboren.
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Angaben zur Schwangerschaftsdauer der 667 Kinder unseres Untersuchungskollektivs fanden
sich in den Geburtenbuchern fur 656 Kinder. Die Kinder des Untersuchungskollektivs wurden
nach Schwangerschaftsdauern von abgeschlossenen 36 bis 43 (X = 40 + 1,4) Wochen entbun-
den.

Bezliglich des Geburtsgewichtes der 667 Kinder lagen in den Geburtenbiichern die Daten von
666 Kindern vor. Die Kinder wogen 2005 bis 5260 g (X = 3.433,2 g + 472,5 g). Bei der Korpergré-
Re (hier waren die Daten von 666 Kindern im Geburtenbuch vorhanden) maRen die Kinder 40 bis
58 cm (X =51 cm + 2 cm).

Die Apgar-Werte waren fir alle 667 Kinder des Untersuchungskollektivs in den Geburtenbiichern
festgehalten. Fir die Mittelwerte der Apgar-Werte der 667 Kinder des Untersuchungskollektivs
errechneten sich folgende Werte: ,Ein-Minuten-Apgar X = 8,9 + 0,5, ,funf-Minuten-Apgar* X =
10,0 + 0,4, ,zehn-Minuten-Apgar‘ X = 10,0 *+ 0,4. Ein einziges Kind wurde mit Apgar-Werten von 3
/ 5/ 8 Punkten beurteilt, was jeweils dem Minimalwert entsprach. Als Maximalwert wurde zu je-
dem Beurteilungszeitpunkt (eine, funf und zehn Minuten post partum) der héchstmdgliche Punkt-
wert zehn erreicht.

Der pH-Wert des arteriellen Nabelschnurblutes war von allen 667 Kindern, der pH-Wert des veno-
sen Nabelschnurblutes von 657 Kindern in den Geburtenbiichern festgehalten. Die pH-Werte des
arteriellen Nabelschnurblutes der 667 Kinder lagen zwischen 7,04 und 7,51 (X = 7,30 £ 0,05). Die
venosen Nabelschnurblut-pH-Werte von 657 Kindern rangierten von 7,20 bis 7,55 (X = 7,36
0,54).

Tab. IX: Charakteristika des Untersuchungskollektivs

Schwangerschaftswoche Geburtsgewicht GroRe bei Geburt
N 656 666 667
Mittelwert 40 + 1,4 3.433,2 +4725 g 51 +2 cm
Range 36 —43 2005-5260g¢ 40 - 58 cm
Apgar-Werte pH-Wert Nabel- pH-Wert Nabelschnur-

nach 1/5/10 Minuten schnurblut arteriell blut venés
N 667 667 657
Mittelwert | 8,9/10/10+0,5/0,4/0,5 7,30 £ 0,05 7,36 £ 0,54
Range 1/5/10-10/10/10 7,04 - 7,51 7,20-7,55
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3.3 Risikofaktoren fiir eine Hérstérung

Insgesamt hatten 20 von 667 Kindern (s. Abb. 5) einen Risikofaktor flr eine Hérstérung nach der
Definition des ,Joint Committee on Infant Hearing“. Das entspricht drei Prozent der Kinder unse-
res Untersuchungskollektivs. Die detaillierte Aufteilung der Risikofaktoren zeigt

Abb. 6: Familienangehérige mit einer angeborenen Hérstérung (18-mal), Craniofaziale Anomalie
(einmal), Stigmata eines mit Schwerhérigkeit assoziierten Syndroms (einmal). In keinem Fall traf
fur ein Kind mehr als einer dieser Risikofaktoren zu. Unter den Kindern, auf die der Risikofaktor
angeborene familidre Hoérstérung zutraf, hatten 16 Kinder einen Angehérigen mit einer Hoérstérung
und jeweils ein Kind hatte zwei bzw. drei Angehérige mit einer angeborenen Hoérstérung. Bei dem
Kind mit drei Angehérigen mit einer Hérstérung hatten drei Cousinen eine angeborene Innenohr-

schwerhdrigkeit.

Abb. 5: Kinder mit mindestens einem Risikofaktor fiir eine Hérstérung nach der Definition

des ,,Joint Committee on Infant Hearing“ (N = 667)

mindestens ein
Risikofaktor
fur eine Horstérung
3%

kein Risikofaktor
fur eine Horstérung
97%
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Abb. 6: Detaillierte Verteilung der Risikofaktoren fiir eine Horstérung nach der Definition

des ,,Joint Committee on Infant Hearing® (N = 667)

1 Kind
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20 Kinder
mit je einem
Risikofaktor

1 Kind
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647 Kinder
kein
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3.4 Ergebnisse der Anamnese

3.4.1 Horstérungen bei Familienangehdérigen

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden 658 Elternpaare gefragt, ob in ihrer Familie jemand
an einer Hoérstérung leide. Bei positiver Familienanamnese wurden weitere Fragen zum Ver-
wandtschaftsgrad der betroffenen Personen, der Atiologie der Hérstérungen, der Seite des betrof-

fenen Ohres, einer eventuellen Hérgerateversorgung und dem Grad der Schwerhdérigkeit gestellt.

Abb. 7: Anamnestische Horstérungen in den befragten Familien (N = 658)

- 'Ir'1egat|ve positive
ami |esr;agao/mnese Familienanamnese
6% 17,3 %

(544 Familien) (114 Familien)

In 17,3 % (114 von 658 Familien) war die Familienanamnese positiv fir das Vorliegen einer Hor-

stérung (s. Abb. 7). Diese 114 Elternpaare gaben 204 Verwandte mit Hérstérungen an.
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Abb. 8 illustriert die Verteilung der 204 Familienangeh&érigen mit einer Hérstérung: 36 Vater, 30
Mutter, vier Geschwister, 62 Grofeltern, 20 Onkel und Tanten, 30 UrgroReltern, elf Cousins und

Cousinen, elf GroRonkel und Grof3tanten.

Abb. 8: Verteilung der Familienangehérigen mit einer Hérstérung (N = 204)

70 ~
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3.4.1.1 Atiologie

Die von den Elternpaaren angegebenen Atiologien der Hérstérungen in der Verwandtschaft wur-

den in Tab. X aufgelistet. Auf eine detaillierte Aufzahlung wird an dieser Stelle verzichtet. Relevant

im Sinne einer Vererbung sind angeborene Hoérstérungen (wobei die Angehdrigen keine weiteren

Angaben zur Atiologie und Art der Hérstérung machen konnten) und Innenohrschwerhérigkeiten.

Tab. X: Atiologie der Horstorung in der Verwandtschaft (N = 204)

Atiologie Anzahl
angeborene Hoérstérungen (keine weiteren Angaben) 18
Auditive Wahrnehmungsstérung oder Hochtonverlust 3
Hérminderung aufgrund einer Schwangerschaft 4
infektiése Ursachen (keine weiteren Angaben) 12
Knalltrauma S
Larmschwerhdrigkeit 14
Meningitis 1
Morbus Meniere 1
Otosklerose 17
Presbyakusis 48
rezidivierende Otitis media 13
Scharlach 3
Seromukotympanon 9
sonstiges Trauma 14
Tinnitus (Horstérung durch ein Ohrgerausch) 19
Innenohrschwerhdérigkeit 3*
Larmschwerhdérigkeit und infektiése Ursachen 2
Presbyakusis und rezividierenden Otitis media 1
Keine weiteren Angaben mdglich 17
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3.4.1.2 Familiare Haufung

Familiar gehauft traten Horstérungen in den acht folgenden Fallen auf:

Fall 1: Drei Cousinen vaterlicherseits (angeborene Hérstérungen/ Innenohrschwerhérig-
keit) in Tab. X mit * markiert)

Fall 2: UrgroRvater und zwei Grofdtanten vaterlicherseits (angeborene Hérstérungen)

Fall 3: Vater (Larmschwerhdrigkeit); Mutter und GrofRvater miutterlicherseits (beide Larm-

schwerhérigkeit); Onkel mitterlicherseits (Otosklerose)

Fall 4: Mutter (persistierender Tinnitus/Larmschwerhérigkeit) und Grof3vater und Gro3mut-
ter mitterlicherseits (beide Presbyakusis)

Fall 5: Mutter (Seromukotympanon/Hérminderung in der Schwangerschaft); GroRvater
und Grof3mutter mutterlicherseits (beide Presbyakusis)

Fall 6: GroBmutter und Groldvater mitterlicherseits (beide Presbyakusis); Tante mutterli-
cherseits (Otosklerose)

Fall 7: Groldvater und zwei Urgrof3vater mutterlicherseits (alle drei Presbyakusis)

Fall 8: Mutter und Tante mautterlicherseits (beide rezidivierende Otitis media); GroRvater

und Urgrol3mutter mitterlicherseits (beide Presbyakusis)

Die beiden ersten Falle sind besonders interessant, da die Haufung der Hérstérungen jeweils auf
einer Seite des Stammbaumes auftrat und besonders im Sinne einer méglichen Vererbung der
Hérstérung relevante Atiologien zugrunde lagen (Innenohrschwerhdérigkeiten bzw. angeborene
Hoérstérung). Das Horscreening der Kinder aus diesen Familien ergab in allen acht Fallen kein

auffalliges Ergebnis.

3.4.1.3 Charakteristika
Von 204 Familienangehérigen mit einer Horstérung hatten 75 eine beidseitige und 73 eine einsei-
tige Schwerhdérigkeit. Von den einseitigen Schwerhérigkeiten waren 36 links und 37 rechts lokali-

siert. In 56 Fallen konnte keine Seitenangabe gemacht werden.

Von 66 Elternteilen (Mutter und Vater zusammen) mit einer Horstérung trug keines ein Horgerat.
Von 138 Verwandten mit einer Horstérung trugen nach Angaben der Eltern 92 keine Hoérgerate,
43 wurden aufgrund ihrer Hérstérung mit Hérgeraten versorgt, und in einer Familie gab es drei

Cousinen mit Cochlearimplantaten beidseits.

Zum Grad der Schwerhdrigkeit von 89 Familienangehdrigen konnten von den Elternpaaren keine
weiteren Angaben gemacht werden. Nach Angaben der Elternpaare lag 49-mal eine

geringgradige, 42-mal eine mittelgradige und 24-mal eine hochgradige Schwerhdrigkeit vor.
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Angaben zum Manifestationsalter der Hoérstérung eines Familienmitgliedes erfolgten in 161 von
204 Fallen. Der Mittelwert des Manifestationsalters lag bei 27,0 Jahren + 12,3 Jahren in der Grup-
pe der Vater (N = 20), bei 20,4 Jahren £ 16,4 Jahren in der Gruppe der Mitter (N = 13) und bei
31,6 + 28,8 Jahren in der Gruppe der weiteren Verwandten (N = 128). In der Gruppe der Mutter
und Véater lag der Median der Erstmanifestation der Hérstérung bei 30 Jahren und in der Gruppe
der Verwandten bei 49 Jahren. Der spateste Zeitpunkt der Erstmanifestation einer Horstérung lag
in der Gruppe der Vater bei 46 Jahren, in der Gruppe der Mitter bei vierzig Jahren und in der
Gruppe der Verwandten bei neunzig Jahren. Der friiheste Zeitpunkt einer Erstmanifestation der
Hoérstérung war in allen Gruppen die Neugeborenenperiode. 45 Hérstérungen bei Familienange-

hérigen traten bis zum sechsten Lebensjahr auf, davon traten 21 im ersten Lebensjahr.

Abb. 9 vergleicht das Manifestationsalter der Hoérstérungen in der Gruppe der Eltern und in der
Gruppe der weiteren Verwandten. Dabei wurde eine Unterteilung in folgende vier Lebensabschnit-
te vorgenommen: null bis 17 Jahre, 18 bis 35 Jahre, 36 bis 54 Jahre, ab 55 Jahre. Der mit 60 Fa-
milienmitgliedern am starksten vertretene Lebensabschnitt war derjenige von null bis 17 Jahren.
In diesem Lebensabschnitt machte die Gruppe der hérgestdrten Verwandten mit 50 Personen den
groBten Anteil aus. In zehn Fallen manifestierte sich die Horstérung eines Elternteils in diesem
Lebensabschnitt. Bei 32 Familienangehoérigen mit einer Horstérung manifestierte sich diese im
Alter von 18 bis 35 Jahren. In dieser Altersgruppe waren 14 schwerhérige Verwandte und 18 hér-
gestorte Elternteile vertreten. 27 Personen bildeten die Gruppe mit einem Manifestationsalter ihrer
Hoérstérung zwischen 36 und 54 Jahren, diese verteilten sich auf 22 schwerhérige Verwandte und
funf horgestorte Elternteile. Im Lebensabschnitt ab 55 Jahren manifestierte sich bei 42 Verwand-

ten und bei keinem Elternteil eine Horstérung.
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Abb. 9: Manifestationsalter der Horstérungen (N = 161)

70 ~

60 -

50 +

40 ~

30 ~

20 A

10 ~

Anzahl hérgestorter Eltern und Verwandte

OEltern
B Verwandte

0 bis 17 Jahre 18 bis 35 Jahre 36 bis 54 Jahre

Altersklassen des Manifestationsalters

ab 55 Jahren

3.4.2 Herkunft der Elternpaare
658 Elternpaare gaben auf die Frage nach ihrem Herkunftsland 66 verschiedene Lander an. Die
Lander wurden alphabetisch in

Tab. Xl aufgelistet und ihrem Kontinent zugeordnet.

Tab. XI: Liste der Herkunftslander der Eltern, alphabetisch sortiert

Herkunftsland Kontinent Anzahl Vater Anzahl Miitter
Afghanistan Asien 5 4
Afrikanisches Land * Afrika 1 1
Agypten Afrika 1 1
Albanien Europa 4 3
Algerien Afrika 1 1
Argentinien Amerika 1 0
Aserbaidschan Asien 1 0
Belgien Europa 1 2
Bosnien-Herzegowina Europa 3 3
Brasilien Amerika 1 2
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Herkunftsland Kontinent Anzahl Vater Anzahl Miitter
Bulgarien Europa 1 1
China Asien 3 3
Deutschland Europa 329 342
Dominikanische Republik Amerika 0 2
Elfenbeinkiiste Afrika 0 1
Eritrea Afrika 1 1
Finnland Europa 2 1
Frankreich Europa 1 2
Gambia Afrika 0 1
Ghana Afrika 6 9
Griechenland Europa 10 10
GroRbritannien Europa 4 1
Indien Asien 4 4
Indonesien Asien 0 1
Irak Asien 3 3
Iran Asien 6 4
Israel Asien 1 0
Italien Europa 19 11
Japan Asien 12 8
Jordanien Asien 1 0
k.A. k.A. 20 0
Kamerun Afrika 1 1
Kanada Amerika 0 1
Kasachstan Europa/Asien 2 3
Kenia Afrika 0 1
Kongo Afrika 1 1
Korea (Siid-) Asien 2 2
Kroatien Europa 3 3
Lettland Europa 0 1
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Herkunftsland Kontinent Anzahl Vater Anzahl Miitter
Libanon Asien 3 4
Litauen Europa 1 0
Marokko Afrika 38 37
Mauritius Afrika 1 0
Mazedonien Europa 10 12
Mexiko Amerika 0 1
Mongolei Asien 1 1
Namibia Afrika 0 1
Nicaragua Amerika 0 1
Niederlande Europa 3 3
Nigeria Afrika 3 4
Osterreich Europa 0 2
Pakistan Asien 3 1
Paraguay Amerika 0 1
Polen Europa 4 9
Portugal Europa 3 6
Rumaénien Europa 1 3
Russland Europa/Asien 15 18
Saudi-Arabien Asien 3 1
Schweden Europa 1 0
Serbien Europa 12 13
Sierra Leone Afrika 1 0
Spanien Europa 3 4
Sri Lanka Asien 2 1
Syrien Asien 0 1
Thailand Asien 3 4
Togo Afrika 1 2
Tschechische Republik Europa 1 1
Tunesien Afrika 2 1
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Herkunftsland Kontinent Anzahl Vater Anzahl Miitter
Tiirkei Europa/Asien 82 79
Ukraine Europa 7 9
Ungarn Europa 2 3

USA Amerika 0 1
Vietham Asien 2 1

Anmerkung: k.A. = keine Angabe zur Nationalitat des Vaters, * keine ndheren Angaben

In Abb. 10 wurden zur besseren Ubersicht Uber die Herkunftslander der Eltern Léndergruppen
nach den Kontinenten (s. Abschnitt 2.4.1.1 ,Anamnese durch Elternbefragung®) gebildet. Die bei-
den haufigsten Herkunftslander Deutschland und Turkei stellen eigene Gruppen dar. Der Ubrige
Kontinent Europa wurde mit dem Zusatz ,restliches® gekennzeichnet. Die Verteilung der Vater
bzw. Mitter auf die einzelnen Landergruppen kann Abb. 10 enthommen werden. 20 Mutter woll-
ten bzw. konnten keine Auskunft Gber das Herkunftsland der Vater machen. Die Herkunftslander

der Mutter waren in allen Fallen bekannt.

Abb. 10: Herkunft der Elternpaare (N = 658)
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Anmerkung: k.A. = keine Angaben
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Tab. XII. XII stellt eine Kreuztabelle der Herkunftslénder der befragten 658 Elternpaare dar. Die
0.g. Landergruppen konnten fir diesen Zweck verwendet werden, da es keinen Fall gab, in dem
Mutter und Vater aus derselben Landergruppe, aber nicht aus demselben Herkunftsland stamm-
ten. Somit entspricht die Anzahl Elternpaare derselben Landergruppe der Anzahl Elternpaare aus
demselben Herkunftsland. Die Diagonale der Tab. Xl (grau unterlegt) gibt die Zahl der Elternpaa-
re aus dem gleichen Herkunftsland wieder. Im Einzelnen waren von 658 Elternpaaren: 288 aus
Deutschland, 88 aus dem ,restlichen Europa®, 72 aus der Turkei, 47 aus ,Afrika“, 40 aus ,Asien”
und eines aus ,Amerika“. Insgesamt stammten 536 von 658 Elternpaaren aus dem gleichen Her-
kunftsland. Der nicht grau unterlegte Teil der Tab. Xll zeigt die verschiedenen Kombinationen el-

terlicher Herkunftslander der Gbrigen 122 Kinder.

Tab. XlI: Herkunft der 658 Elternpaare tabellarisch

Matter
Deutsch- | Restliches Véter
Tarkei Afrika Asien Amerika
land Europa gesamt
Vater
Deutschland 288 21 2 8 4 6 329
Restliches
19 88 1 1 1 1 111
Europa
Turkei 6 2 72 0 0 0 80
Afrika 9 2 0 47 1 0 59
Asien 12 4 0 1 40 0 57
Amerika 0 1 0 0 0 1 2
k.A. 8 3 2 6 0 1 20
Matter  ge-
342 121 77 63 46 9 658
samt

Anmerkung: (k.A.) keine Angaben; (grau unterlegt) beide Eltern stammen aus dem gleichen Land

3.4.3 Konsanguinitéit der Elternpaare
Die Frage, ob zwischen den Kindeseltern Konsanguinitat besteht, wurde von 658 befragten El-
ternpaaren 37-mal mit ,ja“ und 621-mal mit ,nein“ beantwortet (s. Abb. 11). In 30 Fallen waren die

Eltern der Kinder Cousin und Cousine und somit Blutsverwandte dritten Grades. Sieben Eltern-
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paare waren entfernter als dritten Grades blutsverwandt. Konsanguinitat ersten und zweiten Gra-

des liel} sich in keinem Fall eruieren.

Abb. 11: Konsanguinitat der Elternpaare (N = 658)
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Von den 37 konsanguinen Elternpaaren kamen 20 aus der Turkei, sieben aus Marokko, zwei aus
Afghanistan und jeweils ein Elternpaar aus Agypten, Belgien, Bosnien-Herzegowina, Deutschland,

Irak, Kongo, Libanon und Russland.

Abb. 12: Herkunft der konsanguinen Elternpaare (N = 37)
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Das augenscheinliche Uberwiegen von Elternpaaren aus der Tirkei und Marokko veranlasste zur
statistischen Uberpriifung der Zusammenhénge. Insgesamt kamen 72 Elternpaare aus der Tirkei,
davon gaben 20 Elternpaare Konsanguinitat an. Im Vergleich dazu gab es 586 Elternpaare nicht
tirkischer Herkunft, von denen 17 Konsanguinitat angaben. Die Uberpriifung der statistischen
Zusammenhange mit Hilfe des exakten Tests nach Fisher ergab, dass Konsanguinitat von tiirki-

schen Elternpaaren signifikant haufiger als von nicht tirkischen (p = 0,0001) angegeben wurde.

Tab. XIll: Konsanguinitat tiirkischer vs. nicht tiirkischer Elternpaare

Konsanguinitat keine Konsanguinitat gesamt
tirkische 20 52 72
nicht tirkische 17 569 586
gesamt 37 621 658

p = 0,0001 (exakter Test nach Fisher)

Ebenso war der Unterschied zwischen der von marokkanischen und nicht marokkanischen El-
ternpaaren angegebenen Haufigkeit von Konsanguinitat nach dem exakten Test nach Fisher mit p
= 0,002 signifikant. Hier lag das Verhéltnis bei sieben konsanguinen von insgesamt 34 marokka-
nischen Elternpaaren zu 30 konsanguinen von insgesamt 624 nicht marokkanischen Elternpaa-

ren.

Tab. XIV: Konsanguinitidt marokkanischer vs. nicht marokkanischer Elternpaare

Konsanguinitat keine Konsanguinitat gesamt
marokkanische 7 27 34
nicht marokkanische 30 594 624
gesamt 37 621 658

p = 0,002 (exakter Test nach Fisher)

3.5 Ergebnisse des Hoérscreenings
Zunachst werden die Ergebnisse der Messungen dargestellt und anschlie®end mdgliche Zusam-
menhange zwischen den Ergebnissen des Hdérscreenings und den in der Anamnese erhobenen

Risikofaktoren statistisch tberpriift.
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3.5.1

667 der im Studienzeitraum im Marienhospital Dusseldorf geborenen 880 Kinder wurden von der

Ergebnisse der ersten Stufe des Screenings

Studie erreicht, und ein Hérscreening konnte durchgefiihrt werden. Wie Abb. 13 zeigt, wurde bei
243 Kindern das Hérscreening vor dem dritten Lebenstag und bei 424 Kindern am dritten Lebens-
tag oder spater durchgefiihrt (s. Abschnitt 2.1.2 ,Stufenplan der Untersuchungen®). Bei 648 von
667 Untersuchungen war die erste Messung fir beide Ohren unauffallig (im Weiteren auch mit
PASS bezeichnet), davon wurden 234 Untersuchungen vor dem dritten Lebenstag und 414 am

dritten Lebenstag oder spater durchgefiihrt worden.

Abb. 13: Ergebnisse des Hoérscreenings (N = 667)
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Die 19 Untersuchungen mit auffalligem Ergebnis (im Weiteren auch mit FAIL bezeichnet) verteil-
ten sich in einem Verhéltnis von neun zu zehn auf die Untersuchungen vor bzw. ab dem dritten
Lebenstag. Die Untersuchungen waren fiinfmal fiir beide Seiten und 13-mal fiir eine Seite kont-

rollbedurftig. Von den 13 einseitig auffalligen Untersuchungen waren acht fur die rechte und sechs
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fur die linke Seite kontrollbediirftig. In einem Sonderfall konnte bei einem Kind mit Ohrmuschel-
dysplasie das Hérscreening nur einseitig durchgefiihrt werden. Das Ergebnis des Hoérscreenings

dieses Kindes war vor dem dritten Lebenstag auffallig.

3.5.2 Ergebnisse der zweiten Stufe des Horscreenings
Insgesamt war das erste Hérscreening bei 19 Kindern aufféllig. Abb. 14 zeigt den weiteren Verlauf
der Studie fir diese Kinder, wobei zwischen Kindern mit einseitig und beidseitig auffalligen Ergeb-

nissen unterschieden wurde.

Neun Kinder mit einem auffalligen Hérscreeningergebnis wurden vor dem dritten Lebenstag erst-
malig untersucht. Bei sechs dieser Kinder war das Hdrscreening einseitig und bei zwei Kindern
beidseitig auffallig. Ein Kind konnte aufgrund einer Ohrmuscheldysplasie nur einseitig gescreent
werden (erstes Screening am ersten Lebenstag auffallig mit unauffalliger Kontrolle am dritten Le-
benstag), es wurde einer Nachuntersuchung im Selbstandigen Funktionsbereich fir Phoniatrie
und Padaudiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf zugefiihrt. Insgesamt wurde bei acht
Kindern die zweite Stufe des Screenings durchgefuhrt. Die Untersuchungen in der zweiten Stufe
des Screenings waren in allen Fallen unauffallig. Ein Kind hat die Klinik vor Durchfuhrung der

zweiten Stufe des Screenings verlassen (s. Abschnitt 2.1.2 ,Stufenplan der Untersuchungen®).

Aufgrund eines auffélligen ersten Horscreenings bei einem Untersuchungsalter von mindestens
drei Lebenstagen wurde zehnmal die Indikation flr eine Nachuntersuchung gestellt. Unter diesen

zehn Kindern waren sieben mit einem einseitig und drei mit einem beidseitig auffélligen Ergebnis.

Insgesamt wurde die Indikation zur weiteren padaudiologischen Diagnostik somit in elf Fallen ge-
stellt. Von diesen elf Kindern wurden acht von ihren Eltern im Selbsténdigen Funktionsbereich fir
Phoniatrie und P&daudiologie des Universitatsklinikums Disseldorf vorgestellt (s. 3.5.3
,Nachuntersuchungen®). Bei zwei von drei Kindern konnten die Nachuntersuchungen nicht durch-
geflihrt werden, weil die Eltern anfangs den Termin mehrfach verschoben und anschlieend génz-
lich absagten. Die Eltern eines Kindes lehnten eine weitere Untersuchung ihres Kindes bereits bei
der Erstuntersuchung im Marienhospital Diisseldorf ab, da sie von der guten Hérfahigkeit ihres
Kindes Uberzeugt waren. Die Hérscreeningergebnisse dieser drei Kinder waren jeweils einseitig

auffallig.
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Abb. 14: Weiterer Verlauf bei auffalligem ersten Hérscreeningergebnis (N = 19)
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Die REFER-Rate nach der ersten Stufe des Screenings lag bei 2,8 % (19 von 667 Kindern). Mit
Hilfe eines innerklinischen zweiten Hoérscreenings der vor dem dritten Lebenstag mit einem auffal-
ligen Ergebnis gemessenen Kinder, sank die REFER-Rate beim Verlassen der Klinik auf 1,8 %
(12 von 667 Kindern). Bei 78,9 % (15 von 19) der Kinder mit einem auffalligen Untersuchungser-
gebnis beim ersten Screening konnte der erste auffdllige Befund in der zweiten Stufe des Scree-

nings widerlegt werden.

Insgesamt konnte durch die Wiederholungen des Hdérscreenings (es wurden bis zu drei Untersu-
chungen pro Stufe des Horscreenings durchgefiihrt) die PASS-Rate statistisch signifikant (p =
0,0001 nach Berechnung mittels des Pearson Chi Quadrat Tests) von 96,3 % auf 99,6 % gestei-

gert werden.

3.56.3 Nachuntersuchungen

Bei acht Kindern wurde im Selbstandigen Funktionsbereich fiir Phoniatrie und Padaudiologie des
Universitatsklinikums Disseldorf eine weiterfihrende Diagnostik mit folgenden Ergebnissen
durchgefuhrt:

Bei zwei Kindern konnte eine Horstérung mittels BERA im natirlichen Schlaf ausgeschlossen

werden.
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Dreimal konnte eine Hérstérung im Rahmen der ersten Untersuchungen im Selbstéandigen Funkti-
onsbereich fiir Phoniatrie und Padaudiologie des Universitatsklinikums Disseldorf nicht ausge-
schlossen werden. Die weitere Diagnostik lie3en die Eltern bei einem Arzt ihrer Wahl durchfiihren,
daher kann Uber weitere Ergebnisse nicht berichtet werden.

In einem Fall ergab die erste BERA im natirlichen Schlaf den Verdacht auf eine beidseitige
mittelgradige Schallempfindungsstérung, was zur beidseitigen Horgerdteversorgung des Kindes
im Alter von vier Monaten fiihrte. Die Kontroll-BERA in Vollnarkose konnte eine mittel- oder
héhergradige Schallempfindungsstérung ausschliefden, wahrscheinlich aufgrund einer zum Zeit-
punkt dieser Kontrolluntersuchung weiter ausgereiften Hérbahn. Das Tragen der Horgerate war
somit im Alter von sechs Monaten nicht mehr notwendig.

Ein Madchen mit auffalligem Hérscreening bei Vorliegen eines Down-Syndroms wurde in den letz-
ten Jahren regelmafig padaudiologisch betreut. Zum Abschluss der Arbeit war das Kind acht Jah-
re alt, hatte tonaudiometrisch beidseits normale Innohr-Hérschwellen und eine Sprachentwick-
lungsbehinderung bei Bilingualitat. Die Eltern des Kindes sind tirkischer Abstammung, Konsan-
guinitat liegt nach Angaben der Eltern nicht vor.

Das Vorliegen einer ausgepragten Ohrmuscheldysplasie und Gehérgangsatresie rechts und ein
FAIL beim ersten Screening des auferlich intakten linken Ohres am ersten Lebenstag war Anlass,
einen Jungen p&daudiologisch zu untersuchen, auch wenn schon das Kontrollscreening des lin-
ken Ohres im Marienhospital Dusseldorf unaufféallig ausfiel. Nach weitergehenden Untersuchun-
gen im Selbstandigen Funktionsbereich fur Phoniatrie und Padaudiologie des Universitatsklini-
kums Dusseldorf kann bei diesem Kind von einem normal hérenden linken Ohr ausgegangen
werden.

Somit wurden keine sprachrelevanten Hérstérungen gefunden.

3.56.4 Statistische Auswertung der technischen Messwerte

Das Gerat zeigt neben dem Untersuchungsergebnis PASS bzw. FAIL die Untersuchungscharak-
teristika Artefakt- und Stimulusrate an (s. Abschnitt 7.5.2 ,Messung und Datenauswertung®). Wie
aus der oberen Halfte von Tab. XV ersichtlich ist, lag bei den Untersuchungen mit einem PASS
des Hdrscreenings der Mittelwert der Artefaktrate fiir das rechte Ohr bei 0,8 £ 2,7 %, fur das linke
Ohr bei 1,1 £ 4,1 %. Als Minimalwert und Median der Artefaktrate ergaben sich fiir beide Ohren
null Prozent. Der Maximalwert der Artefaktrate lag bei 38 % fir das rechte und 52 % fiir das linke
Ohr. Bei der Stimulusrate lag der Mittelwert bei 87,0 £ 17,5 % fir das rechte und 87,3 + 16,9 % fur
das linke Ohr. Hier ergaben sich fur beide Ohren als Minimalwert null Prozent, als Maximalwert
100 % und als Median 93 %.

Die untere Halfte der Tab. XV gibt die Ergebnisse der Untersuchungen mit einem FAIL wieder.
Hier lag der Mittelwert der Artefaktrate fur das rechte Ohr bei 0,3 £ 0,8 % und fiir das linke Ohr bei

1,4 £ 2,4 %. Der Minimalwert und der Median der Artefaktrate lagen fiir das rechte und das linke
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Ohr bei null Prozent. Als Maximalwert der Artefaktrate wurden fiir das rechte Ohr zwei Prozent
und fur das linke Ohr sieben Prozent erreicht. Die Stimulusrate lag in der Gruppe der auffalligen
Untersuchungsergebnisse fiir das rechte Ohr bei 45,3 £ 47,9 % und fiir das linke Ohr bei 47,7
41,9 %. Der Minimalwert und der Maximalwert der Stimulusrate lagen fir beide Ohren bei null
bzw. 100 %. Der Median der Stimulusrate lag fiir das rechte Ohr bei 34,5 % und fir das linke Ohr
bei 61 %.

Tab. XV: Statistiken der technischen Messwerte

Stimulusrate  Artefaktrate  Stimulusrate Artefaktrate
rechtes Ohr  rechtes Ohr linkes Ohr linkes Ohr
N 654 654 656 656
2 Mittelwert 87+17,5% 08+27% 873+169% 1,1+41%
s Median 93 % 0 % 93 % 0 %
S Range 0-100 % 0-38% 0-100 % 0-52%
N 13 13 11 11
F Mittelwert 453+479% 03+08% 477+419% 1,424 %
| Median 34,5 % 0% 61 % 0%
L Range 0-100 % 0-2% 0-96 % 0-7%

3.5.5 Untersuchungsalter

Der Mittelwert des Untersuchungsalters der Kinder lag bei 3,1 + 4,3 Tagen. Der Median lag bei
drei Tagen. Das bei der Untersuchung jiingste Kind wurde am Tag seiner Geburt untersucht. Auf
Wunsch der Eltern wurde diese Ausnahme gemacht. In der Regel wurden die Kinder erst ab dem
Tag nach der Geburt untersucht. Das bei der Untersuchung élteste Kind war zum Zeitpunkt der
Untersuchung 16 Tage alt. Die Eltern eines Kindes nahmen das Angebot an, ihr Kind nach Ent-
lassung aus der Klinik untersuchen zu lassen, da wahrend des Klinikaufenthaltes das Messgerat
defekt war. Sie lieRRen lhr Kind im Alter von 107 Tagen untersuchen. Das Alter dieses Kindes wur-
de in unserer Statistik nicht bertcksichtigt.

Abb. 15 veranschaulicht das Ergebnis des ersten Hérscreenings in Abhangigkeit vom Tag nach
der Geburt des Kindes an dem dieses durchgefiihrt wurde. Die Hauptuntersuchungstage waren
der zweite bis vierte Lebenstag. An diesen Tagen wurden insgesamt 524 von 667 Kindern unter-
sucht. Bei der Betrachtung aller Untersuchungen haben sich folgende Verteilungen fir die Tage

der Messungen ergeben: Von 667 Kindern wurden 89 der Kinder am ersten, 153 am zweiten, 237
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am dritten, 134 am vierten, 30 am flnften, 15 am sechsten und acht mehr als sechs Tage nach
der Geburt untersucht.

Die einzige am Tag der Geburt des Kindes durchgefilhrte Untersuchung ergab ein unauffalliges
Ergebnis. Auch die Ergebnisse der acht nach dem sechsten Lebenstag durchgefuhrten Untersu-
chungen waren unauffallig. Auffallige Untersuchungsergebnisse ergaben sich bei den Untersu-
chungen zwischen dem ersten und dem sechsten Lebenstag der Kinder. Folgende Zahlen erga-
ben sich fir die Verteilung der auffalligen Untersuchungsergebnisse nach dem Alter der Kinder
bei ihrer Untersuchung (Abb. 15): drei auffallige Kinder am ersten, sechs am zweiten, zwei am

dritten, drei am vierten, vier am flinften und ein Kind am sechsten Tag nach der Geburt.

Abb. 15: Alter der 667 Kinder beim ersten Hérscreening
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Tab. XVI zeigt: Bei 234 von 243 vor dem dritten Lebenstag untersuchten Kindern war die erste
Messung unauffallig und bei neun von 243 Kindern auffallig. Bei 424 am dritten Lebenstag oder
spater untersuchten Kindern war die erste Messung 414-mal unauffallig und zehnmal auffallig.
Somit waren vor dem dritten Tag 96,3 % und ab dem dritten Lebenstag 97,6 % der Messungen

unauffallig. Statistisch liegt hier kein signifikanter Unterschied vor (p = 0,34).
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Tab. XVI: Erstes Hoérscreening vor vs. ab dem dritten Lebenstag

erste Messung erste Messung
< dritter Lebenstag > dritter Lebenstag gesamt
erste Messung PASS 234 414 648
erste Messung FAIL 9 10 19
Gesamt 243 424 667

p = 0,34 (exakter Test nach Fisher)

3.5.6 Geburtsmodus

Tab. XVII zeigt die Untersuchungsergebnisse des ersten Horscreenings aufgeteilt nach vaginaler
Geburt (Spontangeburt und Vakuumextraktion) und Sectio caesarea. Unter 504 vaginal gebore-
nen Kindern hatten elf ein auffélliges Ergebnis im ersten Hoérscreening. Bei den mittels Sectio
caesarea entbundenen Kindern waren acht von 163 Ergebnissen im ersten Horscreening auffallig.
Der Unterschied ist statistisch nicht signifikant (p = 0,10). Im gesamten Untersuchungskollektiv

(667 Kinder) war 19-mal das Ergebnis des ersten Hérscreenings auffallig.

Tab. XVII: Geburtsmodus vs. Ergebnis der ersten Messung

vaginale Entbindung Sectio caesarea gesamt
erste Messung PASS 493 155 648
erste Messung FAIL 11 8 19
gesamt 504 163 667

p = 0,10 (exakter Test nach Fisher)

3.5.7 Vigilanz

Der Wachheitsgrad eines jeden Kindes wurde mittels eines Punktewertes fur jede Messung, dem
sogenannten Vigilanz-Score (s. Abschnitt 2.4.2 ,Messergebnisse®), beurteilt. Bei der Messung des
ersten Ohres erreichte der Vigilanz-Score einen Mittelwert von 1,6 £ 0,8 Punkten und bei der
Messung des zweiten Ohres einen Mittelwert von 1,7 Punkten + 0,9 Punkten. Den jeweils héheren
Vigilanz-Score erhielten 23 Kinder fir die Messung des ersten und 51 Kinder fiir die Messung des
zweiten Ohres. Den gleichen Vigilanz-Score fir die Messung beider Ohren erhielten 206 Kinder.
Bei der Untersuchung des ersten Ohres haben von 281 Kindern 173 einen Punkt, 62 zwei Punkte,

44 drei Punkte und zwei vier Punkte im Vigilanz-Score erhalten. Fir die Untersuchung des zwei-
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ten Ohres haben von 280 Kindern 151 einen Punkt, 75 zwei Punkte, 50 drei Punkte und vier einen

Vigilanz-Score von vier Punkten erhalten (siehe Abb. 16).

Abb. 16: Vigilanz-Score erstes (N = 281) und zweites Ohr (N = 280)
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63,5 % der Messungen aller Ohren (ohne Unterscheidung zwischen dem ersten und zweiten Ohr,
N = 561) dauerten zwischen null und 30 Sekunden, 21,6 % zwischen 31 und 60 Sekunden, 12,7
% zwischen 61 und 120 Sekunden und 2,1 % zwischen 121 und 180 Sekunden. Mit Hilfe eines
Pearson-Chi-Quadrat-Tests konnte gezeigt werden, dass bei unruhigen Kindern, die mit héheren
Vigilanz-Scoren beurteilt wurden, die Messungen l&nger dauerten (p = 0,0001). Bei 117 Kindern
dauerte die Messung des ersten Ohres langer, als die Messung des zweiten Ohres. Bei 145 Kin-
dern war es umgekehrt. Kein Unterschied der Messdauer zeigte sich bei der Untersuchung von 18

Kindern.

Bei 281 Kindern wurde 116-mal (41,2 %) das rechte und 165-mal (59%) das linke Ohr zuerst un-
tersucht. Demzufolge wurde bei 280 Ohren (ein zweites Ohr konnte aufgrund einer
Gehdrgangsatresie rechts nicht untersucht werden) 164-mal das rechte und 116-mal das linke als
zweites Ohr untersucht. Mit Hilfe einer Sequenzanalyse konnte die Zufalligkeit der zuerst unter-

suchten Seite (linkes oder rechtes Ohr) belegt werden (p = 0,978).

Der Mittelwert der Artefaktrate (s. Abschnitt 7.5.2 ,Messung und Datenauswertung®) lag fur das
erste Ohr bei 1,0 £ 2,5 % (Range 0 - 19 %) und fir das zweite Ohr bei 1,0 + 3,3 % (Range O - 38
%). Der Median der Artefaktrate lag fur beide Ohren bei null Prozent. Der Mittelwert der
Stimulusrate lag fur die Untersuchung des ersten Ohres bei 87,6 £ 15,5 % (Range 0 — 100 %) und

fur das zweite Ohr bei 88,1 + 13,9 % (Range 0 — 100 %). Der Median der Stimulusrate lag fiir bei-
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de Ohren bei 93 %. Von 281 zuerst untersuchten Ohren erreichten 279 Ohren ein PASS. Zwei
Ohren wurden mit einem FAIL beurteilt, die betreffenden Kinder erhielten einen Vigilanz-Score
von je einem Punkt. Bei der Messung des zweiten Ohres erreichten alle Kinder ein PASS.

Die Messung des ersten Ohres dauerte im Mittel 33,7 + 27,7 Sekunden und die des zweiten Oh-
res 37,6 = 33,2 Sekunden. Im durchgefiihrten Mittelwertvergleichstest wurde dieser Unterschied
der Mittelwerte als statistisch nicht signifikant (p = 0,58) bewertet. Jede Untersuchung dauerte
mindestens acht Sekunden. Die ldngste Untersuchungsdauer eines ersten Ohres betrug 177 Se-
kunden und des zweiten Ohres 201 Sekunden. Der Median der Dauer der Messung lag beim ers-
ten Ohr bei 23 Sekunden und beim zweiten Ohr bei 25 Sekunden. Diese Ergebnisse sind in Tab.

XVIIl zusammengefasst.

Tab. XVIII: Statistiken der Messergebnisse aufgeteilt nach erstem und zweitem Ohr

erstes Ohr zweites Ohr
N 281 280
Mittelwert der Artefaktrate 1,0£25% 1,0£3,3%
Range der Artefaktrate 0-19% 0-38%
Median der Artefaktrate 0 % 0 %

Mittelwert der Stimulusrate

87,6 +15,5 %

88,1 +13,9 %

Range der Stimulusrate 0-100 % 0-100 %
Median der Stimulusrate 93 % 93 %
Mittelwert der Messdauer 33,7+27,2s 376 +33,2s
Range der Messdauer 8-117s 8-201s
Median der Messdauer 23s 25s

Im Abschnitt 3.5.4 ,Statistische Auswertung der technischen Messwerte* war aufgefallen, dass
zum Teil Messungen mit Artefaktraten von bis zu 52 % (s. Tab. XV: Statistiken der technischen
Messwerte) mit einem PASS bewertet wurden. Das veranlasste uns zur Uberpriifung eines mogli-

chen Zusammenhangs zwischen Artefaktrate und Vigilanz-Score.

Tab. XIX bis Tab. XXIV zeigen eine Ubersicht tiber die Haufigkeit von Artefaktraten unter zehn
Prozent im Gegensatz zu der Haufigkeit von Artefaktraten Uber zehn Prozent in Abhéngigkeit vom
Vigilanz-Score bei allen Messungen mit einem PASS. Die Entscheidung fir eine Grenze der
Artefaktrate bei zehn Prozent basierte auf der Empfehlung eines sehr erfahrenen Untersuchers
[persodnliche Mitteilung P. Béttcher per Mail am 19.11.2007].
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Tab. XIX: Vigilanz-Score 1 vs. 2

Vigilanz-Score 1 Vigilanz-Score 2 gesamt
Artefaktrate <10 % 319 137 456
Artefaktrate > 10 % 1 0 1
gesamt 320 137 457
p = 1,00 (exakter Test nach Fisher)
Tab. XX: Vigilanz-Score 1 vs. 3
Vigilanz-Score 1 Vigilanz-Score 3 gesamt
Artefaktrate < 10 % 319 88 407
Artefaktrate > 10 % 1 5 6
gesamt 320 93 413
p = 0,01 (exakter Test nach Fisher)
Tab. XXI: Vigilanz-Score 1 vs. 4
Vigilanz-Score 1 Vigilanz-Score 4 gesamt
Artefaktrate <10 % 319 4 323
Artefaktrate > 10 % 1 2 3
gesamt 320 6 326
p = 0,01 (exakter Test nach Fisher)
Tab. XXII: Vigilanz-Score 2 vs. 3
Vigilanz-Score 2 Vigilanz-Score 3 gesamt
Artefaktrate <10 % 137 88 225
Artefaktrate > 10 % 0 5 5
gesamt 137 93 230

p = 0,01 (exakter Test nach Fisher)
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Tab. XXIlI: Vigilanz-Score 2 vs. 4

Vigilanz-Score 2 Vigilanz-Score 4 gesamt
Artefaktrate <10 % 137 4 141
Artefaktrate > 10 % 0 2 2
gesamt 137 6 143

p = 0,01 (exakter Test nach Fisher)

Tab. XXIV: Vigilanz-Score 3 vs. 4

Vigilanz-Score 3 Vigilanz-Score 4 gesamt
Artefaktrate < 10 % 88 4 92
Artefaktrate > 10 % 5 2 7
gesamt 93 6 99

p = 0,06 (exakter Test nach Fisher)

Tab. XXV fasst die Ergebnisse der anhand der Tab. XIX bis Tab. XXIV durchgefiihrten Berech-
nungen zusammen: Als signifikant haben sich die Unterschiede zwischen Vigilanz-Score eins und
drei, eins und vier, zwei und vier sowie zwei und drei erwiesen. Als nicht signifikant zeigten sich
die Unterschiede zwischen den Vigilanz-Scoren eins und zwei bzw. drei und vier. Fir die folgen-
den Auswertungen wurden daher die Vigilanz-Scores eins und zwei sowie drei und vier jeweils

zusammengefasst.

Tab. XXV: Vergleich der Signifikanzen der einzelnen Vigilanz-Scores miteinander

Artefaktrate
<10 % oder > 10 % Signifikanz
Vigilanz-Score 1 vs. 2 p=1,00 nicht signifikant
Vigilanz-Score 1 vs. 3 p=0,01 signifikant
Vigilanz-Score 1 vs. 4 p = 0,01 signifikant
Vigilanz-Score 2 vs. 4 p = 0,01 signifikant
Vigilanz-Score 3 vs. 4 p = 0,06 nicht signifikant
Vigilanz-Score 2 vs. 3 p = 0,01 signifikant

Zur Uberpriifung der Frage, ob ein Zusammenhang zwischen Vigilanz-Score und Artefaktrate der
jeweiligen Messung besteht, wurde aufgrund einer Vierfeldertafel (s. Tab. XXVI) erneut ein exak-

ter Test nach Fisher durchgefiihrt. Dabei wurden die Ohren der Kinder mit Vigilanz-Score eins und
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zwei sowie mit Vigilanz-Score drei und vier jeweils gemeinsam in einer Gruppe betrachtet. Die
exakte Signifikanz lag bei p = 0,01 (N = 561 Ohren) und war damit signifikant. Es besteht somit
ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen Vigilanz-Score und Artefaktrate einer Mes-

sung.

Tab. XXVI: Zusammenhang zwischen Artefaktrate und Vigilanz-Score

Vigilanz-Score Vigilanz-Score
1 bis 2 3 bis 4 gesamt
Artefaktrate <10 % 460 93 553
Artefaktrate > 10 % 1 7 8
gesamt 461 100 561

p = 0,01(exakter Test nach Fisher)

3.5.8 Risikofaktoren fiir eine Hérstérung und Ergebnis des Horscreenings

Insgesamt wurden 657 Kinder mit einem unauffalligen Horscreeningergebnis aus der Klinik ent-
lassen. Von diesen Kindern wiesen 17 einen und 640 Kinder keinen Risikofaktor fur eine Horsto-
rung nach Definition des ,Joint Committee on Infant Hearing“ (s. Abschnitt 3.3 ,Risikofaktoren fir
eine Horstérung®) auf. Von zehn Kindern mit einem auffalligen Ergebnis im Hérscreening hatten
drei Kinder jeweils einen Risikofaktor und sieben Kinder keinen Risikofaktor fir eine Hérstérung.
Bei diesen Zahlen stellte sich die Frage, ob ein Zusammenhang zwischen dem Risikofaktor fur
eine Horstérung nach Definition des ,Joint Committee on Infant Hearing” und dem Ergebnis des
Hérscreenings besteht. Zur Uberprifung dieses Zusammenhanges wurde aufgrund einer
Vierfeldertafel (s. Tab. XXVII) ein exakter Test nach Fisher durchgefuhrt. Die exakte Signifikanz
lag bei p = 0,002 (N = 667) und war damit signifikant. Damit konnte belegt werden, dass ein statis-
tisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem Risikofaktor fiir eine Horstérung nach Definition

des ,Joint Committee on Infant Hearing“ und dem Ergebnis des Hérscreenings besteht.

Tab. XXVII Ergebnis Horscreening vs. Risikofaktor fiir eine Hérstérung nach Definition des

»Joint Committee on Infant Hearing“ (N = 667)

unauffalliges auffilliges

Horscreening Horscreening gesamt
kein Risikofaktor 640 7 647
ein Risikofaktor 17 3 20
gesamt 657 10 667

p = 0,002 (exakter Test nach Fisher)
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3.5.9 Horstérung in der Familie und Ergebnis des Hérscreenings

Als weiterer Risikofaktor fir eine Hérstérung wurde im Rahmen der Elternbefragung ermittelt, bei
wie vielen der untersuchten Kinder es mindestens einen Verwandten mit Hérstérung in der Fami-
lie gibt (s. Abschnitt 3.4.1 ,H&rstérungen bei Familienangehdrigen®). Korreliert mit einem auffalli-
gen ersten Hoérscreening traf dies auf ein Kind zu. Die (brigen 113 Kinder mit mindestens einem
Familienangehdérigen mit Horstérung hatten ein unauffalliges Ergebnis im ersten Hoérscreening.
Unter 553 Kindern ohne einen Familienangehérigen mit Hérstérung hatten 544 ein unauffélliges
und neun ein auffalliges Hérscreeningergebnis. Zur Uberpriifung, ob ein Zusammenhang zwi-
schen dem Risikofaktor ,Horstérung in der Familie* und dem Ergebnis des Hérscreenings bei Ent-
lassung aus der Klinik besteht, wurde aufgrund einer Vierfeldertafel (s. Tab. XXVIII) ein exakter
Test nach Fisher durchgefiihrt. Die exakte Signifikanz lag bei p = 1,0 (N = 667) und war damit
nicht signifikant. Es besteht somit statistisch kein Zusammenhang zwischen dem Risikofaktor

,HOrstdérung in der Familie“ und dem Ergebnis des Horscreenings (beim Verlassen der Klinik).

Tab. XXVIII Ergebnis Horscreening vs. Horstérung in der Familie (N = 667)

unauffalliges auffilliges

Horscreening Horscreening gesamt
keine Pers. mit HS 544 9 553
mind. 1 Pers. mit HS 113 1 114
gesamt 657 10 667

p = 1,0 (exakter Test nach Fisher); HS = Horstérung

3.5.10 Konsanguinitét der Elternpaare und Ergebnis des Hérscreenings

5,6 % der Eltern des Untersuchungskollektivs gaben an, miteinander verwandt zu sein (siehe Ka-
pitel 3.4.3). Blutsverwandtschaft gilt als Risikofaktor fir eine vererbte Hérstérung. Zur Uberpriifung
eines moglichen Zusammenhangs zwischen dem Risikofaktor ,Konsanguinitat der Eltern* und
dem Ergebnis des Hdérscreenings (bei Entlassung aus der Entbindungsklinik) wurde aufgrund ei-
ner Vierfeldertafel (s. Tab. XXIX) ein exakter Test nach Fisher durchgefiihrt. Die exakte Signifi-
kanz lag bei p = 1,0 (N = 667) und war damit nicht signifikant. Im Fall unserer Studie konnte ein
Zusammenhang zwischen dem Risikofaktor ,Konsanguinitdt der Eltern® und dem

Hdérscreeningergebnis somit nicht gezeigt werden.
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Tab. XXIX Ergebnis Hérscreening vs. Konsanguinitat der Eltern (N = 667)

unauffalliges auffalliges

Horscreening Hoérscreening gesamt
keine Konsanguinitét 620 10 630
Konsanguinitéat 37 0 37
gesamt 657 10 667

p = 1,0 (exakter Test nach Fisher)

Unter 37 Elternpaaren mit Konsanguinitat gab es in drei Familien Falle von Horstérungen: Im ers-
ten Fall (bei einer Konsanguinitat zweiten Grades) hatte der Vater eine einseitige geringgradige
Hoérstérung nach einem Trauma. Im zweiten Fall (ebenfalls bei einer Konsanguinitat zweiten Gra-
des der Eltern) hatten GroRvater und GroBmutter eine Presbyakusis (weitere Angaben zum Grad
der Hoérstérung und dem betroffenen Ohr erfolgten nicht). Im dritten Fall wurden bei einer entfern-
ten Konsanguinitat der Eltern drei Cousinen mit angeborener Taubheit angegeben. Nur in diesem

dritten Fall ergaben sich anamnestische Hinweise auf eine hereditdre Hoérstérung. In allen drei

Fallen lieferte das Horscreening der untersuchten Kinder unaufféallige Ergebnisse.
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4 Diskussion

4.1 Ziel und Rahmenbedingungen der Studie

Ziel der vorliegenden Studie war die Darstellung der Rahmenbedingungen und Probleme eines
Neugeborenenhdrscreenings im klinischen Alltag einer nicht universitaren Geburtsklinik. Als be-
sondere Merkmale dieser Studie stellten sich die Durchfiihrung durch eine einzige von extern fir
die Untersuchungen in die Klinik kommende Untersucherin und die Messungen an nur einer Klinik
heraus. Die dadurch entstandenen Probleme, aber auch Vorteile, konnten im Ergebnisteil dieser
Arbeit gezeigt werden. Im folgenden Abschnitt werden diese Ergebnisse den Angaben aus der

Literatur gegeniibergestellt.

Der ,Gemeinsame Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen® als héchstes Gremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen hat mit seinem Beschluss zu
den Richtlinien Uber die Friiherkennung von Krankheiten (Anlage 6 der ,Kinderrichtlinien”) am
19.06.2008 [47] die juristischen Rahmenbedingungen zur Einfihrung eines flachendeckenden
Neugeborenenhorscreenings in Deutschland geschaffen. Ziel des seit 01.01.2009 in Deutschland
eingefuihrten Universellen Neugeborenenhdérscreenings ist die Erkennung beidseitiger Horstdérun-
gen ab 35 dB Hérverlust bis zum Ende des 3. Lebensmonats und die Therapieeinleitung bis zum
Ende des 6. Lebensmonats. Das Hdérscreening wurde als verbindliche Leistung der gesetzlichen
Krankenkassen festgeschrieben, damit haben alle gesetzlich versicherten Neugeborenen einen
juristischen Anspruch auf die Durchfuhrung eines Hérscreenings. Die Ablehnung der Durchfuh-
rung eines Hdérscreenings seitens der Eltern muss schriftlich dokumentiert und von den Eltern
unterschrieben werden. Bis zum 31.12.2008 musste bei der Durchfuhrung eines Hoérscreenings
vorab die Einverstandniserkldrung der Eltern schriftlich festgehalten werden. Diese Gesetzeslage
hat sich nun diametral umgekehrt (eine Einverstandniserklarung der Eltern ist nicht mehr erforder-
lich), was die Durchfiihrung des Neugeborenenhdrscreenings deutlich vereinfacht. Fiir die ano-
nymisierte Datenlibermittlung an eine zentrale Nachverfolgungseinrichtung ist weiterhin aus da-

tenschutzrechtlichen Griinden eine schriftliche Einverstandniserklarung der Eltern erforderlich.

4.2 Entwicklung des Untersuchungskollektivs

4.2.1 Dauer des stationdren Aufenthaltes

Grundvoraussetzung fir die Durchfiihrung eines Hérscreenings ist es, die Kinder und ihre Eltern
zu ,erreichen”, um ihnen die Teilnahme am Hérscreening anbieten zu kénnen. Aufgrund der be-
grenzten Dauer des Krankenhausaufenthaltes nach einer Geburt ist der Zeitpunkt, zu dem die
Eltern der Kinder angesprochen werden, entscheidend. In unserer Studie konnte gezeigt werden,

wie zlgig und kontinuierlich der Anteil stationdrer Kinder in den ersten Tagen nach der Geburt
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sank (allgemein zu beobachtender Trend zur Verkiirzung der Liegezeiten). An dem fiir unsere
Studie geplanten Hauptuntersuchungstag, dem dritten Tag nach der Geburt, waren nur noch

76,9 % der Kinder stationér: Es konnte statistisch belegt werden, dass die ,nicht erreichten® Kin-
der, denen die Studienteilnahme nicht angeboten werden konnte, deutlich friiher entlassen oder
verlegt wurden, als die ,erreichten* Kinder (p = 0,0001). Besonders die Verlegungen in eine Kin-
derklinik fanden meist kurzfristig postpartal statt (91,4 % am Tag der Geburt). Diese Kinder wur-
den auch haufiger per Sectio caesarea auf die Welt geholt als die friihzeitig entlassenen Kinder,
die Uiberwiegend auf vaginalem Wege geboren wurden (p = 0,0001). Auf alle Kinder des Studien-
kollektivs bezogen, haben die Zahlen gezeigt, dass der Geburtsmodus trotz der durchschnittlich
langeren Liegedauer bei Entbindung mittels Sectio caesarea keinen statistisch signifikanten Ein-

fluss (p = 0,33) auf die Studienteilnahme der Kinder hatte.

Tabelle XXX zeigt die Erfassungsraten der zur Zeit in Deutschland durchgefiihrten flachende-
ckenden Hoérscreeningprojekte. Hier wurden Erfassungsraten von 90,2 bis 99,6 % [58, 59, 73, 85,
86, 96] erreicht. In unserer Studie ist es gelungen, 78,9 % der im Studienzeitraum geborenen Kin-
der zu erfassen. Und das, obwohl fur die Untersuchungen nur ein Gerat und eine Untersucherin
zur Verfugung standen. Diese beiden Faktoren haben zu einer Senkung des Prozentsatzes er-
reichter Kinder um 9,3 % gefiihrt, wobei die Fehlzeiten der Untersucherin mit 5,2 %, im Vergleich
zu Untersuchungsausfallen aufgrund eines defekten Gerates von 4,1 %, etwas Uberwogen. Auf
der anderen Seite wurde der ,Verlust‘ von 4,0 % der Patienten durch die Verlegung in eine Kin-
derklinik verursacht. Im Rahmen der Untersuchungen des Hannoveraner Modellprojekts [58] lag
die Verlegungsrate der Neugeborenen bei 9,3 %.

Unter optimalen Bedingungen einer ,Multicenter-, Multigerate- und Multiuntersucherstudie“ hatte
die Erfassungsrate theoretisch bei 92,2 % (78,9 % erfasste Kinder plus 5,2 % Fehlzeiten der Un-
tersucherin plus 4,1 % defektes Gerat plus 4,0 % Verlegung in eine Kinderklinik) und damit im
Bereich der aktuell durchgefiihrten Studien gelegen [58, 59, 73, 85, 86, 96].

Die eigentliche Herausforderung an jedes Hérscreening stellen die Kinder dar, die aufgrund einer
Lfrihzeitigen Entlassung“ einem Hoérscreening nicht zugefiihrt werden kénnen. In unserer Studie
konnten aus diesem Grund (des ,nicht Erreichens®) 7,8 % (hundert Prozent abzuglich der theore-
tischen Erfassungsrate von 92,2 %) der Kinder nicht untersucht werden. Aufgrund einer derzeit
durchschnittlich 4,4 Tage betragenden Verweildauer von Mutter und Kind in den Entbindungsklini-
ken [98] ist der Vorteil eines frihen Beginns der Messungen nicht zu vernachléssigen (s. Ab-
schnitt 4.6.4 ,Untersuchungsalter).

Schénweiler et al. [96] berichten von einer vergleichsweise niedrigen Rate nicht vom Hérscree-
ning erfasster Kinder von 2,8 %. Diese Zahlen stammen aus einer Studie, fur die fast alle Kliniken
eines Bundeslandes mit Hérscreeninggeraten ausgestattet wurden, und das gesamte Personal

der geburtshilflichen Abteilungen fir die Durchfiihrung des Hoérscreenings geschult wurde. Trotz-
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dem sind die Griinde, aus denen die Kinder nicht untersucht wurden, gleich: ,Vorzeitige Entlas-
sung aus der stationaren Behandlung sowie Geratedefekte® [96]. Die Autoren des Hannoveraner
Modellprogramms ,Verbesserung der Friherfassung von Hérstérungen im Kindesalter [58] be-
richten von einer Gesamterfassungsquote von 93,5 % der mdglichen Messungen, dabei verste-
hen sie unter den moéglichen Messungen diejenigen nach Abzug der ambulanten Entbindungen,
Verlegungen und Ablehnungen. Kehrl et al. [48] berichten von 97 % Erfassungsrate, die durch
mehrfache Wiedereinbestellung der Kinder erzielt wurde, primar wurde eine Erfassungsrate von
95,2 % erreicht.

Tabelle XXX: Vergleich der Erfassungsraten

Region Erfassungsrate [Literaturquellen]
Hamburg (H.A.H.N.) 93,2 % [59]
Hannover 90,2 % [58]

Hessen 95 % [76]
Mecklenburg-Vorpommern 98,6% [73]
Oberpfalz/Oberfranken 95,3 % [85]
Saarland 94,6% [86]
Schleswig-Holstein 94,0 % [96]

Eigene Studie Marienhospital Diisseldorf 78,9%

Die Erfassungsraten von Studien und Modellprojekten in sehr kleinen Bundeslandern sind nicht zu
vergleichen mit denen in gro3en und bevélkerungsreichen Bundeslandern. In den grof3en Bun-
deslandern mit vielen Geburten und Kliniken ist ein dhnliches Vorgehen deutlich schwieriger, weil
viele Geburtskliniken koordiniert und vernetzt werden missen. Strategisch ist es daher sinnvoll, in
kleinen Landern zu starten und anschlieRend die Umsetzung in einem Flachenstaat in Angriff zu
nehmen. Es ist zunachst nach lokalen Lésungen zu suchen, die dann im weiteren Verlauf fla-
chendeckend umgesetzt werden. In den USA haben die einzelnen Bundesstaaten nach und nach
ein Hoérscreening eingefiihrt und im weiteren Verlauf selbstandig gesetzlich verankert [104]. In
Deutschland wurde dies durch den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses der Arzte

und Krankenkassen [47] erreicht.

4.2.2 Angebot der Studienteilnahme
Wurden die Eltern eines Kindes ,erreicht”, so konnte auch in 96,9 % der Falle ein Hbrscreening

mit einem aussagekraftigen Ergebnis fur beide Ohren durchgefiihrt werden. In 3,9 % der Falle
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haben die Eltern dies aufgrund ihrer Entscheidung, die Teilnahme an der Studie vollstédndig abzu-

lehnen (1,9 %) oder eine Untersuchung abzubrechen (2,0 %), verhindert.

4.2.2.1 Ablehnung

Mit 1,9 % lag die Ablehnungsrate in dieser Studie etwas héher als die im Hannoveraner Modell-
projekt mit 1,2 % [58]. Kehrl et al. [48] fuhrten in einem Teil ihrer Studie das Hérscreening nur auf
Anforderung der Eltern durch, dabei sank die Erfassungsrate auf 10,4 %, obwohl die Eltern vor

und nach der Geburt lber die kostenlose Méglichkeit des Horscreenings informiert worden waren.

Diese Probleme sollten bald der Vergangenheit angehéren, da das Hdérscreening nicht mehr im
Rahmen von Studien angeboten wird, sondern als eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen eingefiihrte Leistung im Rahmen der Kindervorsorgeuntersuchungen
[47] durchzufiihren ist. Zudem werden durch die flachendeckende Einfiihrung des Hérscreenings
die Eltern schon bei der Geburtsvorbereitung durch Hebammen, Literatur und andere Medien
frhzeitig mit den Mdglichkeiten und Chancen eines Neugeborenenhdérscreenings vertraut ge-
macht. Aufklarungsbégen in mehreren Sprachen sind hilfreich (s. fur weitere Informationen unter
http://www.hoerscreening-nordrhein.de/service/infos/index.html). Damit sollte in Zukunft das Prob-
lem der Ablehnung des Hdérscreenings durch die Eltern im Hinblick auf ein méglichst vollstandiges

Erreichen der Kinder nicht mehr ins Gewicht fallen.

In unserer Studie haben die Eltern von Madchen statistisch signifikant hdufiger das Hérscreening
abgelehnt (p = 0,01). Dieses statistische Ergebnis ist aufgrund der relativ kleinen Untersuchungs-
gruppe mit Vorbehalt zu interpretieren. In der Literatur konnte in den Themenbereichen Kinder-
heilkunde, Genderaspekte und Versorgungsforschung kein Hinweis darauf gefunden werden,
dass Eltern die Kinder einer Geschlechtsgruppe weniger an Vorsorgeuntersuchungen teilnehmen

lassen.

4.2.2.2 Abbruch

Nach Zustimmung der Eltern zur Teilnahme am Hdérscreening kam es bei 14 meist langwierigen
Untersuchungen zum Abbruch der Untersuchung durch die Eltern. Statistisch zeigte sich dabei die
Bedeutung des Auftretens der Untersucherin mit oder ohne einen Arzikittel Gber der zivilen Klei-
dung (p = 0,025). Angaben zum ,Tragen“ oder ,nicht Tragen® eines Arztkittels der Unter-sucherin
konnten im Rahmen anderer Studien nicht gefunden werden. In der Mehrzahl der Studien [11, 58,
78] werden die Untersuchungen von Arzten und Schwestern der geburtshilflichen Abteilungen
durchgefuhrt. Diese tragen gewohnlich bei ihrer Arbeit Dienstkleidung, was in der vorliegenden
Studie nur bei der Untersuchung von 42,4 % der untersuchten Kinder der Fall war. In sofern stellt

diese Studie eine Sondersituation im Vergleich zu einem normalen Klinikalltag mit Dienstkleidung
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dar. Die vorliegenden Zahlen dokumentieren die Wirkung eines Arztkittels auf unsere Patienten

bzw. deren Eltern.

4.3 Untersuchungskollektiv

4.3.1 Charakteristika des Untersuchungskollektivs

Das Untersuchungskollektiv bestand (aufgrund der Durchfiihrung der Studie in einer nicht univer-
sitdren Geburtsklinik ohne angegliederte Kinderklinik) aus reifen Neugeborenen. Dies konnte an-
hand der Geburtsgewichte, der Anzahl der Schwangerschaftswochen, nach denen die Kinder ge-
boren wurden, und anhand der Tatsache, dass die Kinder keiner Versorgung durch eine Kinder-
klinik bedurften, belegt werden [18].

Heutzutage wird der Zustand eines Neugeborenen direkt nach der Geburt von Arzt und Hebamme
mit Hilfe standardisierter Methoden, dem Apgar-Score und dem pH-Wert im arteriellen Nabel-
schnurblut, beurteilt [61, 45]. Der Apgar-Score ermdéglicht eine klinische Einschatzung des Neu-
geborenen und gibt Hinweise auf die Notwendigkeit weiterer unterstiitzender MaRnahmen bis hin
zur Reanimation. Nur ein Kind der vorliegenden Studie war mit kritischen Werten bei dem Apgar-
Score (3 /5 / 8) beurteilt worden.

In Ergénzung zum Apgar-Score liefert die Bestimmung des pH-Wertes aus dem arteriellen Nabel-
schnurblut einen objektiven Befund tUber den aktuellen Zustand des Neugeborenen und seine
Versorgung mit Sauerstoff unter der Geburt [93]. Das einzige Kind mit einem kritischen pH-Wert
von 7,04 war dasselbe Kind, das kritische Werte bei dem Apgar-Score erhalten hatte. Dieses Kind
wurde aufgrund seines postpartal akut schlechten Zustandes sofort in die Kinderklinik verlegt. Es
erholte sich jedoch sehr rasch und konnte ziigig als gesundes Neugeborenes zurlickverlegt wer-
den. Viele zu diesem Thema veréffentlichte Studien unterscheiden bei der Prasentation der Er-
gebnisse zwischen WBN (Well born neonates) und NICU (Neonatal intensive care unit) Kindern
[6, 18, 105], da mit Verlegung eines Neugeborenen auf eine Intensivstation in den meisten Fallen
mindestens ein Risikofaktor nach Liste des Joint Committee of Infant Hearing [44] gegeben ist.
Somit haben wir ein reines Nicht-Risikokollektiv (sprich WBN) untersucht. Nach den Angaben von
Kehrl et al. [48] lag der Anteil der Risikokinder in ihrer Studie bei mindestens 20 %.

4.3.2 Risikofaktoren fiir eine Hérstérung

Vom ,Joint Committee on Infant Hearing” wurden im ,Position Statement 2007” [44] elf Risikoindi-
katoren fir eine Horstérung angegeben. Nur drei dieser elf Indikatoren trafen auf 3,0 % (20 von
667 Kindern) unseres Untersuchungskollektivs zu. Auf keines dieser Kinder traf mehr als ein Risi-
kofaktor zu. Auch nach der Definition von Biesalski [8] kamen die in dieser Studie untersuchten
Kinder mit einem Risikofaktor fur eine Horstérung nur aus der Gruppe ,erbliche Schwerhdrigkeit

und Missbildungen®. Dies ist verstandlich, da in unserer Studie Neugeborene einer geburtshilfli-
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chen Entbindungsstation ohne angegliederte Kinderklinik untersucht wurden. Der geringe Anteil
an Risikokindern spiegelt vielmehr die gute geburtshilfliche Qualitatssicherung der Klinik wieder,
denn die meisten Kinder mit einem préa-, peri- oder postnatalen Risikofaktor wurden bereits
prépartal in ein Perinatalzentrum verlegt und nicht in einer geburtshilflichen Klinik ohne angeglie-
derte Kinderklinik entbunden [18]. Die Kinder, deren Verlegung prapartal nicht mehr méglich war,
wurden direkt postpartal verlegt (35 von 880 Kindern) und wurden somit nicht in die vorliegende
Studie aufgenommen (s. Abschnitte 2.1.3 ,Studienteilnahme nicht angeboten® und 3.1
~Entwicklung des Untersuchungskollektivs®).

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden drei Kinder mit Beeintrachtigung des Hérvermégens
identifiziert. Bei zweien dieser Kinder lag ein Risikofaktor nach Definition des ,Joint Committee on
Infant Hearing® [41] vor. Statistisch konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Risiko-
faktor fur eine Horstérung (nach Definition des ,Joint Committee on Infant Hearing® [41]) und dem
endglltigen Ergebnis des Hoérscreenings bei Entlassung aus der Entbindungsklinik gezeigt wer-
den (p = 0,02). Damit konnte die Relevanz der Risikofaktoren fiir eine H6rstérung nach Definition
des ,Joint Committee on Infant Hearing“ [44] im praktischen klinischen Alltag unterstrichen wer-
den. Ahnliche Ergebnisse zeigten auch andere Studien: So fanden Kehrl et al. [48] zwei Kinder
mit einer Horstérung, von denen eins mehrfach behindert war und das andere hochgradig

schwerhdorige Eltern hatte.

4.4 Ergebnisse der Anamnese

4.4.1 Horstorungen in der Familie
Als einen Risikofaktor mit gréf3erer Bedeutung fir die spatere Entwicklung einer Hérstérung nennt
das ,Joint Committee on Infant Hearing® [44] die ,Familienanamnese einer permanenten kindli-
chen Hoérstérung®. In unserer Studie wurde von den Eltern der Neugeborenen erfragt, ob mindes-
tens ein Verwandter eine Horstérung hat. War dies der Fall, wurden der Grad der Verwandtschaft
und die Auspragung der Horstérung dokumentiert. Derartig genaue Angaben zu den geforderten
Merkmalen fiir das Vorliegen einer ,Familienanamnese einer permanenten kindlichen Hérstérung*
oder eine Definition des Begriffes fehlen im ,Position Statement 2007 des ,Joint Committee on
Infant Hearing“ [44]. Auch andere Studien geben hierzu keine Auskunft.
Fur die Zwecke der vorliegenden Studie verstehen wir als ,Familienanamnese einer permanenten
kindlichen Horstérung“, wenn mindestens ein naherer Familienangehériger (ersten bis dritten
Grades) von einer angeborenen Hoérstérung betroffen ist.
Dies traf in unserer Studie auf 18 Kinder zu. In der vorliegenden Studie wurde versucht, anamnes-
tisch eine Differenzierung der Verwandten mit einer Horstérung als Risikofaktor zu erreichen. Da-
zu wurde die Form der Schwerhdrigkeit, die Atiologie, das Manifestationsalter und der Grad der
Verwandtschaft (bei Horstérungen) erfragt. Die Bedeutung dieses familidr-genetischen Faktors
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wird durch Zahlen aus der Literatur unterstrichen, nach denen mindestens 50 % der angeborenen
Hoérstérungen genetisch bedingt sind [62, 104].

In unserem Kollektiv lag der Prozentsatz einer positiven Familienanamnese bei 15 %. Es ist nicht
gelungen, in der Literatur Horscreeningstudien mit vergleichbaren Zahlen zu finden. Studien mit
entsprechenden Zahlen beziehen sich auf Kollektive hérgestérter Kinder [30, 113] und nicht wie in
unserer Studie auf reife Neugeborene. Zusatzlich wird ein Zahlenvergleich dadurch verhindert,
dass es nicht méglich ist, ausgehend von einer Gruppe Neugeborener auf die Grundgesamtheit

der Verwandten zu schlieRen und so eine prozentuale Haufigkeit der Hérstérungen zu errechnen.

Die Elternpaare konnten auf die Frage nach Hoérstérungen in der Verwandtschaft nur wenig prazi-
se Antworten geben. So konnten 22,5 % keine Angaben zum Manifestationsalter, 27,5 % keine
Angaben zur Seite der Horstérung und 43,6 % keine Angaben zum Grad der Schwerhdrigkeit ma-
chen. Von nur 8,0 % erfolgten Angaben zur Atiologie der Hérstérung. Die Frage, ob der hérgestor-
te Verwandte ein Horgerat trug, konnten alle Befragten beantworten. Literaturangaben dazu, wie
viel die Familienangehdrigen uber die Schwerhdrigkeit ihrer Angehoérigen wissen, konnten nicht
gefunden werden.

Ein statistischer Zusammenhang zwischen dem Risikofaktor ,H6rstérung in der Familie® und dem
endgultigen Ergebnis des Hoérscreenings bei Entlassung aus der Entbindungsklinik konnte nicht

belegt werden (p = 0,22).

4.4.2 Herkunft der Elternpaare

Die Liste der Mitgliedsstaaten der Vereinten Nationen umfasst 192 Staaten [103]. Die Eltern der
Kinder unserer Studie stammten aus 66 verschiedenen Landern (damit waren 34,4 % aller Mit-
gliedsstaaten der Vereinten Nationen vertreten), was einer beachtlichen Vielfalt entspricht. 81,5 %
der Eltern stammten beide aus demselben Herkunftsland. Der Anteil deutscher Elternpaare lag
bei 43,8 %.

Laut dem ,Amt fir Statistik und Wahlen“ lebten Ende 2007 in Disseldorf 17,2 % [3] Auslénder,
damit lag Dusseldorf ber dem Landesdurchschnitt der Bundesrepublik Deutschland mit 8,9 %
[99] und des Bundeslandes Nordrhein-Westfalen mit 10,6 % [97]. In Dusseldorf kamen 13,7 % [3]
aller ausléndischen Personen aus der Tirkei und 60,8 % [3] aus dem restlichen Europa, 14,0 %
[3] aus Asien, 8,0 % aus Afrika, 2,9 % [3] aus Amerika, 0,2 % [3] aus Australien und 0,4 % [3] hat-
ten keine oder eine ungeklarte Staatsangehdrigkeit [3]. Der Anteil in Diisseldorf lebender Japaner
unter den Ausléndern betrug 4,5 % [3].

In der eigenen Studie lag der Auslanderanteil mit 49,0 % wesentlich héher. Davon stammten 24,3
% aus der Tirkei und 36,0 % aus dem restlichen Europa, 18,9 % aus Afrika, 16,0 % aus Asien,
1,7 % aus Amerika, 3,1 % machten keine Angaben zum Herkunftsland. In allen Fallen waren es

die Herkunftslédnder der Vater, zu denen die Mutter keinen Angaben machen wollten oder konn-
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ten. Die Zahlen der Studie mit dem insgesamt deutlich héheren Auslanderanteil und der verscho-
benen Landerverteilung spiegeln die Einwohnerstruktur des Einzugsbereichs der Klinik sehr gut

wieder.

4.4.3 Konsanguinitat der Elternpaare

Fir die Vererbung von Fehlbildungen des Gehérs wurde die Konsanguinitat der Eltern schon friih
als einer der wesentlichen Risikofaktoren erkannt. 1853 fiihrte Sir Wiliam Wilde die erste systema-
tische Studie zur angeborenen Schwerhdrigkeit in Dublin durch. Er beschrieb die erbliche Ursache
und bemerkte, dass Blutsverwandtschaft der Eltern das Risiko fiir eine derartige Erkrankung er-
héhe [52].

Einige genetische Untersuchungen [27, 68] heben die Bedeutung der vererbten Hoérstérungen
ebenfalls hervor. Laut Apaydin et al. 1998 [4] steigert eine hohe Konsanguinitdtsrate das Risiko
des Auftretens autosomal-rezessiv vererbter Schwerhérigkeit. Das liegt darin begriindet, dass sich
bei den Nachkommen aus konsanguinen Beziehungen eine erh6hte Homozygotenrate findet, die
das Auftreten autosomal-rezessiver Erkrankungen beginstigt. So haben Verwandte ersten Gra-
des die Halfte, Verwandte zweiten Grades ein Viertel und Verwandte dritten Grades ein Achtel
ihrer Gene gemeinsam [30]. Nach Angaben von Morton machen einzelne rezessiv vererbte Gene
mit 70 bis 80 % den Hauptanteil der erblichen Schwerhérigkeiten aus [67].

Die in Deutschland fur eine Ehe erlaubte Form der konsanguinen Beziehung ist diejenige dritten
Grades [89, 30]. Nach deutschem Recht darf eine Ehe nicht zwischen Verwandten in gerader Li-
nie sowie zwischen vollblitigen und halbblitigen Geschwistern geschlossen werden [Bundesge-
setzbuch Eheverbot § 1307 Absatz 1].

In einigen Kulturkreisen ist die ,Verwandtenehe” weiter verbreitet als in Deutschland. Deshalb
wurden im Rahmen dieser Studie Blutsverwandtschaft und Herkunft der Eltern als Risikofaktoren

fur eine Hérstérung genau hinterfragt.

In der eigenen Studie lag der prozentuale Anteil konsanguiner Elternpaare insgesamt bei 5,5 %
(37 Elternpaare von 658); unter den tirkischen Elternpaaren lag der Prozentsatz bei 27,8 % (20
von 72 Elternpaaren). Das entspricht etwa der von Tuncbilek und Koc festgestellten Rate fir die
Konsanguinitat von Eltern in der Bevélkerung der Tirkei bei 21 % (12,8 % bis 30,8 %) [102].
Gingrich [27] beschreibt religiose Griinde fur die hohe Rate konsanguiner Ehen im arabisch-
islamisch beeinflussten Kulturkreis mit der langen Tradition der Cousinenehe. Des weiteren be-
richtet er, dass die Haufigkeit der Ehen innerhalb der Familie bei ausgewanderten Migranten-
Communities derzeit wieder ansteigt [27].

Dies kénnte eine Erklarung dafur sein, weshalb in unserer Studie der Prozentsatz konsanguiner

Elternpaare Uber den Prozentangaben anderer Studien liegt.
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Die von Gross et al. 2001 [30] angegebenen 0,3 % EheschlieBungen zwischen deutschen Cous-
ins und deutschen Cousinen stimmen mit den Zahlen der eigenen Studie Uberein: Genau 0,3 %
der deutschen Ehepaare gaben an, miteinander verwandt zu sein. Diese Prozentangaben ent-
sprechen eher dem Verstandnis unseres Kulturkreises im Bezug auf konsanguine Elternschaft.
Retrospektive Analysen der Daten hérgeschadigter Kinder zeigen Raten konsanguiner Elternpaa-
re von 2,7 bis 22 % bei Kindern mit einer Hoérstérung [4, 30, 113]. Ein Vergleich mit unseren Zah-
len ist nicht méglich, da unsere Studie keine Kinder mit einer Hérstérung beinhaltet.

In dieser Untersuchung konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang (p = 1,1) zwischen
dem Risikofaktor ,Konsanguinitat der Eltern® und dem endgiiltigen Ergebnis des Hdérscreenings
bei Entlassung aus der Entbindungsklinik gezeigt werden. Dies liegt sicherlich auch in der relativ
kleinen Grofie des Studienkollektivs (ohne ein einziges hérgeschadigtes Kind) und den generellen
Ungenauigkeiten von Anamneseerhebungen begriindet. Bei der Auswertung von Anamneseerhe-
bungen muss eine gewisse Ungenauigkeit der angegebenen Daten immer unterstellt werden,
insbesondere bei einem mit Scham besetzten Thema wie Konsanguinitat. So wurde z. B. Kon-

sanguinitat ersten und zweiten Grades nicht angegeben.

4.5 Ergebnisse des Horscreenings
Aufgrund einer uniiberschaubaren Anzahl an Studien zum Thema Neugeborenenhdrscreening
haben wir uns fur den Vergleich auf Studien beschrankt, die folgende zwei Kriterien erflllen:

1. Durchfiihrung eines Hdérscreenings ,im gleichen Zeitraum®.

2. Durchfiihrung des Hérscreenings mit einem zu dem in unserer Studie ,vergleichbaren Ge-

T

rat”.

Unter den o. a. Gesichtspunkten konnten drei Studien fiir eine Gegeniiberstellung herangezogen
werden. Allerdings waren die Ergebnisse dieser Studien aus folgenden Griinden nur bedingt ver-
gleichbar:
1. Die Anzahl untersuchter Kinder war zum Teil deutlich gréRer.
2. Das Hérscreening galt in einer Studie bei einseitig unauffalligem Hoérscreening als bestan-
den.

3. Die Lost-to-Follow-up-Raten weisen zum Teil erhebliche Unterschiede auf.

Am ehesten vergleichbar ist unsere Studie mit der von Mif¥feld [66], genaue Ergebnisse siehe
Tab. XXXI. Die in Tab. XXXI aufgefihrten Studien wurden mit dem Messgerat Typ Echoscreen®
der Firma Fischer Zoth GmbH (Germering) zwischen 1999 und 2002 durchgefihrt. Die genaue
Softwareversion wurde nur in der vorliegenden Studie vermerkt (s. Abschnitt 2.1 ,,

Untersuchungszeitraum, Studienkollektiv und Methode®).
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Durchgefiihrt wurden die Studien uUber Zeitrdume zwischen 12 und 21 Monaten. Untersucht wur-
den 667 bis 16.251 Kinder. Kleinere Studien mit 100 - 300 untersuchten Kindern haben meist die
Ergebnisse unterschiedlicher Gerate miteinander verglichen und konnten daher nicht fur einen
direkten Vergleich der Ergebnisse eines Messgeréates herangezogen werden [6, 92, 95].

An der Durchfiihrung des Hérscreenings waren je nach Studie bis zu 180 Untersucher beteiligt.
Bei Teilung der Anzahl untersuchter Kinder durch die Anzahl der Untersucher ergeben sich fiir die
in Tab. XXXI genannten Zahlen zwischen 90 und 780 Untersuchungen pro Untersucher.

In der vorliegenden Studie wurden 565 Untersuchungen von nur einer einzigen Untersucherin
durchgefiihrt (102 Kinder wurden im ersten Teil der Studie von einer anderen Untersucherin ge-
screent).

In den verglichenen Studien wurden Erfassungsraten zwischen 92,2 % und 97,0 % erzielt. Eine
Studie [66] machte keine Angaben zur Erfassungsrate. Der Bericht zum Modellprogramm ,Ver-
besserung der Friherfassung von Hoérstérungen im Kindesalter” [58] nennt eine Gesamterfas-
sungsquote von 93,5 %. Nach Angaben der Autoren bezieht sich die Prozentzahl auf die Anzahl
der mdglichen Messungen ohne ambulante Entbindungen und Verlegungen in die Kinderklinik.
Ebenfalls wurde angemerkt, dass die Erfassungsraten in den Einfihrungsphasen der Untersu-
chungen deutlich niedriger lagen und noch nicht mit gewertet wurden [58]. Die in unserer Studie
erreichte Erfassungsrate von 92,2 % ist die niedrigste. Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass
die Untersuchungen von nur einer einzigen Untersucherin durchgefiihrt wurden, und dass vom
ersten Tag der Messungen an samtliche Neugeborenen in die Erfassungsrate einflossen, er-
scheint uns diese Erfassungsrate vertretbar. Allerdings werden in den Empfehlungen der Deut-
schen Gesellschaft fir Phoniatrie und Padaudiologie [78] und dem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses [47] Erfassungsraten von mindestens 95 % gefordert.

Die REFER-Raten lagen zwischen 1,7 % und 4,5 %. Alle Studien wiederholten die Messungen
mehrfach, um eine Verbesserung der REFER-Rate zu erzielen.

Aus den Angaben von drei Studien konnten Lost-to-Follow-up-Raten ermittelt werden. Diese la-
gen zwischen 5,5 % und 70,6 %. Hier spielt die Statistik eine wichtige Rolle, denn je niedriger die

REFER-Rate ausfallt, desto mehr fallt jedes nicht nachuntersuchte Kind ins Gewicht.
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Tab. XXXI: Horscreeningstudien aus den Jahren 1999 bis 2002 mit dem Echo-Screen®

MiRfeldt Tharra Kehrl et al. Lenarz et al.
Studie
[66] [48] [58]
Zeitraum 2000 2000 — 2001 2001 — 2002 2001 — 2002
Dauer 12 Monate 13 Monate 15 Monate 21 Monate
Anzahl Abteilungen 1 1 1 10
Anzahl Untersucher k. A. 1* 3 180
N 1029 667 2342 16251
N / Untersucher k.A. 565 + 102* 780 90
Erfassungsrate k. A. 92,2 % 97,0 % 93,5 %
REFER-Rate 1,7% 1,8 % 2,4% ** 4.5 %
Lost-to-Follow-up-
55% 33,3 % 70,6 % k. A.
Rate

* die ersten 102 Kinder wurden von einer anderen Untersucherin gescreent

** bei einseitig unauffalligem Ergebnis galt das Horscreening als bestanden

4.5.1 Vigilanz und Artefakte

Fucik [25] unterscheidet in ihrer Dissertation je nach dem Verhalten der Kinder ,gute”, ,mittlere®
und ,schlechte Mess- bzw. Untersuchungsbedingungen. Gute Bedingungen waren gegeben,
wenn die Babys schliefen. Schlechte Bedingungen fanden sich bei unruhigen Kindern. Mittlere

Bedingungen waren dann gegeben, wenn das Kind zwar wach, aber ruhig war.

In der vorliegenden Arbeit haben wir, um den Wachheitsgrad der Kinder bei der Untersuchung zu
dokumentieren, einen zu der Unterteilung von Fucik [25] vergleichbaren Vigilanz-Score definiert.
Allerdings ist unser Vigilanz-Score vierstufig im Vergleich zu dem dreistufigen Score von Fucik
[25]. Statistische Unterschiede hinsichtlich Messdauer und Artefaktrate konnten wir in unserer
Arbeit jedoch nur zeigen, wenn wir die jeweils benachbarten Scores eins und zwei sowie drei und
vier zusammengefasst haben (s. hierzu Abschnitt 2.4.2 ;Messergebnisse®). Fucik [25] arbeitet in
ihrer Studie mit zwei verschiedenen Geraten mit unterschiedlichen Messverfahren (TEOAE und
DPOAE), dagegen haben wir unsere Untersuchungen alle mit demselben Verfahren (TEOAE)
durchgefiihrt. Die Geréate beider Studien stammen von unterschiedlichen Herstellern. Des Weite-
ren geht Fucik [25] in ihrer Arbeit nicht auf Artefaktraten ein. Jedoch konnte in der Literatur keine
Studie gefunden werden, die in den oben genannten Punkten besser mit unserer Studie ver-
gleichbar war. Daher vergleichen wir im Folgenden die Ergebnisse der Studie von Fucik [25] mit

den unsrigen.
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Fucik [25] zeigte bei ihren Untersuchungen eine deutlich Zunahme der Messzeiten mit schlechter
werdenden (von ,guten®, mittleren* zu ,schlechten®) Mess- bzw. Untersuchungsbedingungen. Im
Einzelnen lagen die Messdauern zwischen 74 und 86 Sekunden bei der Messung mittels des
TEOAE-Gerates und zwischen 14 und 18 Sekunden bei der Messung mittels des DPOAE-
Gerates. In unserer Studie betrug die Dauer der Messungen zwischen 30 und 58 Sekunden. So-
mit lag die Dauer der Messungen mit unserem Gerat zwischen den Dauern der Messungen der
Gerate von Fucik [25]. Wir konnten einen statistischen Zusammenhang zwischen Messzeit und
Vigilanz-Score nachweisen, der sich allerdings nur bei einer Zusammenfassung des vierstufigen
Scores zu einem zweistufigen Score (p = 0,0001) statistisch signifikant zeigt. Somit scheint ein zu
fein gegliederter Score nicht geeignet zu sein, einen Zusammenhang zwischen der Vigilanz der

Kinder und der Dauer der Messungen zu zeigen, ein zwei- bis dreistufiger Score jedoch durchaus.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit konnte dargelegt werden, dass es auch bei unruhigen Kin-
dern mit dem héchsten Vigilanz-Score (vier Punkte) mdglich ist, eine erfolgreiche Messung durch-
zufuhren. Es wurde nur in zwei Féllen bei langer schreienden Kindern die Untersuchung von Sei-
ten der Mutter abgebrochen. Das Gerét scheint somit eine akzeptable Resistenz gegen die Unru-
he der Kinder zu haben. Es zeigt sich aber auch, dass es einer erfahrenen Untersucherin mit gu-
ter Unterstitzung durch die verantwortliche Betreuungsperson mdglich ist, fast jedes Kind zu

screenen.

Dennoch besteht in unserer Arbeit ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem
,Vigilanz-Score” und der ,Artefaktrate“ (p = 0,01), wenn man die Artefaktraten der Vigilanz-Score
eins und zwei mit denen von drei und vier zusammengefasst vergleicht (s. Abschnitt 3.5.7
,Vigilanz®). Dieser Zusammenhang zeigt die Bedeutung der Ruhe des Kindes bei den Untersu-
chungen. Hier stellt sich die Frage, wie hoch die Artefaktrate bei einem Horscreening sein darf.
Bei Artefaktraten von bis zu 52 %, wie sie in der vorliegenden Studie auftraten, ist zu iberlegen,
ob unter derartigen Messbedingungen von aussagekraftigen Ergebnissen gesprochen werden
kann. In der veréffentlichten Literatur zum Thema Neugeborenenhérscreening gibt es keine An-
gaben zu maximal tolerablen Artefaktraten. Es stellt sich die Frage, ob sich ein zu hoher Anteil
gestdrter Messungen negativ auf die Verlasslichkeit der Ergebnisse auswirkt, wenn die geforder-
ten Kriterien fur ein PASS in den verbleibenden wenigen verwendbaren Messungen erfillt wer-
den. Nach der Aussage eines sehr erfahrenen Untersuchers [persdnliche Mitteilung per E-Mail
von Herrn P. Boéttcher am 19.11.2007] sollte die Artefaktrate einer validen Untersuchung unter
zehn Prozent liegen. Gleichzeitig sollte eine Stimulusrate (Stabilitdt und Reproduzierbarkeit des
Stimulus) von mindestens 90 % erreicht werden. Insgesamt wiirden 36,2 % (482 von 1332) aller

von uns durchgefiuihrten Messungen nicht diesen Kriterien entsprechen. Im Detail wirden 35,7 %
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aller Messungen (468 von 1310) mit einem PASS und 63,6 % aller Messungen (14 von 22) mit
einem FAIL diesen Kriterien nicht gentigen. Vergleicht man die Artefaktraten der 1310 Untersu-
chungen mit einem PASS und die Artefaktraten der 22 Untersuchungen mit einem FAIL, so fallt
auf, dass bei einem FAIL die Artefaktrate nicht Uber zehn Prozent lag, bei einem PASS jedoch
Artefaktraten bis zu 52 % auftraten. Auf den ersten Blick wirkt es vertretbar, dass auffallige Er-
gebnisse (FAIL) nur aus zuverlassigen Untersuchungsbedingungen (Artefaktraten unter zehn
Prozent) resultierten. Andererseits erscheint es jedoch nicht hinnehmbar, dass gerade die Ergeb-
nisse, die den Eltern ein gutes Hérvermdgen ihrer Kinder (PASS) bescheinigen, bei Artefaktraten
bis zu 52 % zustande kamen. Denn ein falschlicherweise unauffalliges Horscreeningergebnis
(falsch-negativ) konnte fir das Kind und seine Familie weitreichende Konsequenzen nach sich
ziehen. Sicher ist auf jeden Fall, dass die Festlegung maximal tolerabler Artefaktraten Thema wei-
terer Studien sein sollte. Hier ist eine internationale Normierung zu fordern und eine anschlieRen-
de Anpassung der Gerate notwendig. Nur so kann eine Vereinheitlichung der Untersuchungs-
standards (Festlegung der maximal tolerablen Artefaktraten, der minimal tolerablen Stimulusraten,
der PASS- und FAIL-Kriterien) erzielt werden. Auch ist es notwendig, die statistischen Ermitt-

lungsmethoden fiir diese Qualitdtsparameter einheitlich zu definieren.

4.5.2 Spezifitdit und Sensitivitit

Die Qualitat eines jeden Screenings wird letztlich durch die Sensitivitét und Spezifitdt des verwen-
deten Gerates bestimmt. Mehrere Studien haben eine Uiberzeugend hohe Sensitivitat von 100 %
[7, 35, 95] und eine gute Spezifitdt von 83-96 % [7, 35, 95] fur das verwendete Gerat gezeigt. Die
Werte flr die Sensitivitdt und Spezifitdt anderer automatischer TEOAE und ABR Geréte liegen in

vergleichbaren Bereichen [5, 7, 95].

In den meisten alteren Studien aus den Jahren 1998 bis 2001 wurden die Ergebnisse der Unter-
suchungen mit den Screeninggeraten zur Berechnung der Sensitivitdt und Spezifitat den Ergeb-
nissen einer diagnostischen BERA gegeniibergestellt. Das Problem derartiger Studien ist, dass in
dem aufwendigen Vorgehen die Kinder mit mehreren Geraten untersucht werden miissen. Zudem
erfordert die diagnostische BERA einen hohen Zeitaufwand. Zusétzlich missen aufgrund der ge-
ringen Haufigkeit von Horstérungen entweder sehr viele Kinder untersucht werden, oder die Stu-
dien missen Kinder mit bereits bekannten Hérstérungen bzw. Risikofaktoren fiir eine Horstérung
aufnehmen [6, 92, 95].

Ziel eines Screenings sollte sein, méglichst alle ,Kranken* zu entdecken, daher sollte die Sensitivi-

tat méglichst hoch sein (bei den Horscreeninggeréten liegt diese bei anndhernd 100 %). Statis-

tisch geht dies immer mit einer niedrigeren Rate richtig als ,gesund“ bezeichneter Personen ein-
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her, die Spezifitat ist also geringer. Laut Hoth et al. 2009 [39] ist aufgrund der niedrigen Pravalenz

der angeborenen Hérstérungen die Spezifitdt ndherungsweise mit der PASS-Rate identisch.

Neue Studien [13, 39] haben gezeigt, dass die Spezifitdt der einzelnen Hbrscreeningverfahren mit
der Wiederholung der Testdurchfiihrung steigt, so erhéhte sich die Spezifitat eines rein einstufigen
TEOAE-Screenings von 70-80 % auf 89,8-96 % bei mehrmaliger (2x bis 25x) Testdurchfiihrung
[13, 39]. Bei der Spezifitat eines rein einstufig durchgefiihrten AABR-Screenings war eine Steige-
rung von 85 % bei einmaliger Testdurchfihrung auf 90 % bei zweimaliger Testdurchfihrung und
sogar auf 98-99 % bei drei- bis sechsmaliger Testdurchfihrung festzustellen [13, 39]. Am meisten
Uberzeugte jedoch die Spezifitdt des kombinierten zweistufigen TEOAE- und AABR-Screenings
mit 95-99,9 % bei einmaliger Testdurchflihrung [39]. Damit konnte gezeigt werden, dass die Spe-
zifitdt der AABR hoéher ist als die Spezifitdt der TEOAE, und ein kombiniertes zweistufiges
TEOAE-AABR-Screening eine héhere Spezifitat als einstufiges TEOAE- oder einstufiges AABR-
Screening hat [13, 39]. Der Gemeinsame Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen for-
dert in seinem Beschluss vom 19.06.2008 [47] mindestens 96 % Spezifitdt, die Rate der testauf-
falligen Kinder darf somit héchstens bei 4 % liegen. Diese Forderung ist nur mit einem kombinier-
ten zweistufigen TEOAE-AABR-Screening zu erfiillen [39].

4.5.3 Nachuntersuchungen

Insgesamt wurde im Rahmen der Nachuntersuchungen eine weiterfiihrende Diagnostik bei acht
Kindern durchgefiihrt. Bei zwei Kindern konnte eine Hérstérung mit Hilfe der Diagnostik (inklusive
einer BERA im naturlichen Schlaf) ausgeschlossen werden. Die ersten Untersuchungen konnten
bei drei Kindern den Verdacht auf eine Hérstérung nicht widerlegen, die notwendige weitere Diag-
nostik wollten die Eltern bei niedergelassenen Kollegen durchfiihren lassen. Es ergaben sich bei
den Nachuntersuchungen von drei Kindern Auffalligkeiten, die zu therapeutischen Konsequenzen
fuhrten:

Ein Madchen wurde aufgrund des im Rahmen der ersten Diagnostik entstandenen Verdachtes auf
eine beidseitige mittelgradige Schallempfindungsstérung bereits im Alter von vier Monaten mit
Hoérgeraten versorgt. In der Kontrolluntersuchung im Alter von sechs Monaten zeigten sich unauf-
fallige Horreaktionen, worauf die Horgerate wieder zuriick gegeben werden konnten.

Weiterhin in enger padaudiologischer Betreuung des Selbstdndigen Funktionsbereichs fiir Pho-
niatrie und Padaudiologie des Universitatsklinikums Disseldorf befindet sich ein Madchen mit
Down-Syndrom. Bei der aktuellsten Untersuchung im Alter von sieben Jahren zeigten sich knapp
altersgemalie freifeldaudiometrische Horreaktionen und eine Sprachentwicklungsbehinderung bei
Bilingualitat. Die Eltern des Kindes sind turkischer Abstammung. Konsanguinitat liegt nicht vor.
Laut Kessler [54] liegt bei der Halfte aller Kinder mit Downsyndrom eine gering- oder mittel-

gradige Schwerhé&rigkeit vor.
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Bei einem Jungen mit ausgepragter Ohrmuscheldysplasie und Gehdérgangsatresie rechts zeigte

die padaudiolgische Diagnostik ein normal hérendes linkes Ohr.

Insgesamt wurden damit keine permanenten sprachrelevanten Hoérstérungen (d. h. auf beiden
Ohren mindestens mittelgradige Hoérstérungen) gefunden, obwohl acht Kinder die Geburtsklinik
mit einem auffalligen Ergebnis des Horscreenings verlassen hatten.

Nach Meinung der Autorin lag ein weiterer wichtiger Zweck der vorliegenden Studie darin, die
Eltern fiir das Thema Hérstérung zu sensibilisieren. Die Eltern eines Kindes stellen die beste Ver-
dachtsinstanz flir eine Horstérung dar. Das konnten die Studien von Kiese-Himmel et al. 2002 [55]
und Parving 1984 [84] zeigen, da in 46% bzw. 59 % die Eltern der schwerhérigen Kinder als erste
den Verdacht auf eine friihkindliche Hérstérung aufierten.

Unter Berlicksichtigung der Inzidenz und Pravalenz behandlungsbedirftiger Horstérungen bei
Neugeborenen, die bei Neugeborenen ohne Risikofaktoren bei 1-2 von 1000 liegt [38, 93], relati-
viert sich die Tatsache, dass im Rahmen der vorliegenden Studie keine sprachrelevante Horsto-
rung detektiert wurde. Bei noch nicht einmal 1000 untersuchten Kindern ist es statistisch nicht
unmdglich, aber doch relativ unwahrscheinlich, ein Kind mit einer behandlungsbedurftigen Horsto-
rung zu entdecken. Bei Risikokindern nach Definition des Joint Committee on Infant Hearing (wie
z. B. einem Kind mit Down-Syndrom oder einer Gehdrgangsatresie) liegt die Pravalenz einer H6r-
stérung mit 1-4 von 100 [38, 93] etwa zehnmal so hoch wie bei Neugeborenen ohne einen Risiko-
faktor.

Ein weiteres Problem stellt die ,aufgrund der noch nicht abgeschlossenen Hérbahnreifung® vorlie-
gende ,diagnostische Unscharfe” bei der Differenzierung zwischen einer echten Innenohrschwer-
hérigkeit und einer Reifungsverzégerung der Horbahn (wie in einem unserer Falle s. Abschnitt
4.5.3 ,Nachuntersuchungen®) dar, was zu Unsicherheiten bei einer friilhen definitiven Aussage
beziiglich der Hérfahigkeit eines Kleinkindes fiihrt [9]. Diese teilweise sehr langwierige Diagnostik
fordert die Geduld der Eltern. Auswirkungen auf die Interaktion zwischen einzelnen Familienmit-
gliedern und den betroffenen Kindern sind nicht auszuschlielen [109, 110]. Unabdingbar fiir jede
weiterfiihrende Diagnostik auf3erhalb der Geburtsklinik ist jedoch die Bereitschaft der Eltern, den
Aufwand fir die notwendigen Arztbesuche auf sich zu nehmen. Lange Wartezeit auf Termine,
lange Anfahrten fur den Arztbesuch und notwendige Wiederholungen von Untersuchungen wirken
nicht férderlich auf die Compliance der Eltern. Eine ausfiihrliche Aufklarung tber die notwendigen
weiteren Untersuchungen und Uber die Konsequenz einer nicht erkannten Schwerhérigkeit fur das
weitere Leben ihrer Kinder ist schon in der Klinik bzw. im Rahmen der Geburtsvorbereitung sinn-
voll und notwendig. Gelingt dies nicht, muss die Durchfihrung der Nachuntersuchungen durch
eine spezielle Einrichtung mit entsprechender Autoritat kontrolliert und teilweise erzwungen wer-

den. Die einzige Md&glichkeit, dieses Problem zu minimieren, ist das Erreichen einer méglichst
65



niedrigen Rate an Kindern, die die Klinik mit einem auffalligen Befund im Hérscreening verlasst.

Das vermindert am effektivsten die Zahl der notwendigen Nachuntersuchungen.

4.5.4 Tracking und Follow-up

In den Anfangen des Neugeborenenhdrscreenings und im Rahmen vieler kleiner Studien wurde
die Nachverfolgung der Kinder mit auffalligen Screeningergebnissen ,per Hand“ durch die Organi-
satoren und Mitarbeiter der Hdérscreeningstudien durchgefiihrt [48]. Diese Vorgehensweise ist
sehr personalintensiv und st63t an ihre Grenzen, z. B. bei Umziigen der Kinder oder Namensan-
derungen z. B. durch Adoption. Zunehmend wurde den Organisatoren die Notwendigkeit einer
verninftigen Nachverfolgung der testauffalligen Kinder bewusst. So beschrieben mehrere Autoren
seit 2001, dass ohne zentrales Nachverfolgen der im Horscreening auffalligen Kinder (Tracking) je
nach Studie nur ca. 55 bis 65 % der kontrollbedirftigen Befunde tatsachlich einer Nachuntersu-
chung zugefiihrt werden [48, 51, 64, 76].

Die Effektivitat eines Screenings ohne Nachverfolgung der Testauffélligen wird erheblich gemin-
dert. Auf der Suche nach Lésungsmdglichkeiten sind zwei Begriffe geprégt worden: Lost to Fol-

low-up und Tracking.

Mit dem Begriff Lost to Follow-up (vom Englischen: ,der Nachbeobachtung verloren gegangen®)
wird in der medizinischen Statistik das Phanomen beschrieben, dass die Teilnehmer einer wis-
senschaftlichen Untersuchung der Beobachtung durch die Wissenschaftler nicht mehr zur Verfi-
gung stehen, weil der Kontakt zwischen dem Studienteilnehmer und Wissenschaftlern abgebro-
chen ist [http://de.wikipedia.org/wiki/Loss_to_follow-up_%28Klinische _Studie%29]. Allgemein de-
finierte Béttcher (E-Mail von Peter Béttcher am 02.11.2009) den Begriff wie folgt: ,Das Follow-up
befasst sich mit der medizinischen Abklarung eines liber einen systematischen Siebtest entstan-
denen Anfangsverdachtes bis hin zu einer abschlielenden Diagnose®. Speziell fir das
Neugeborenenhdrscreening lautet die Definition von Neumann et al. [79]: ,Das Follow-up ist die
Uberpriifung kontrollbediirftiger Screeningbefunde mit diagnostischen Mitteln. Spezialisierte Ein-
richtungen halten dafiir verschiedene Untersuchungsverfahren vor und sind besonders auf die
kindliche Diagnostik von Horstérungen spezialisiert. Diagnostik und Therapie sind in hohem Malle
von Qualifikation und Erfahrungswissen gepragt. Therapeutische Mallnahmen und Ziele werden

hier in der Regel begonnen und festgelegt®.

Der Begriff Tracking (dt. Spurbildung, gleichbedeutend mit Nachfiihrung) umfasst alle Bearbei-
tungsschritte, die der gleichzeitigen Verfolgung von Objekten dienen
[http://de.wikipedia.org/wiki/Tracking]. Neumann et al. [79] definieren die Aufgaben einer Tra-

ckingzentrale folgendermalien: ,Die Trackingzentrale organisiert das Nachverfolgen testauffalli-
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ger, nicht vollstandig oder nicht gescreenter Kinder. Sie besitzt eine Schllsselfunktion innerhalb
des Screeningprogramms, da bei ihr die Informationen aus allen Teilbereichen zusammenlaufen.
Von hier aus erfolgt die Qualitats- und Vollstandigkeitskontrolle eines Screening — Programms*.
Die Bedeutung des Trackings zeigt sich in der Notwendigkeit einer Weiterbetreuung der Eltern
und ihres Kindes bei zunachst nicht sicherem Ausschluss einer Hérstérung, was in unserer Studie

in drei Fallen leider nicht gelungen ist.

Die moglichen Varianten der Durchfiihrung eines Trackings im Rahmen eines Universellen

Neugeborenenhdrscreenings sind, wie die folgenden Zitate zeigen, sehr zahlreich:

Nach Ansicht von Olthoff et al. 2008 [80] ist ,zun&chst jede Klinik aufgefordert, die Qualitat des
Screenings im Bezug auf Vollstdndigkeit und Prifbarkeit der Messdaten sicherzustellen®, da sich
,das Tracking vor Ort einfacher gestaltet, sicherer und persoénlicher und somit verbindlicher als
von einer Ubergeordneten und Uberregionalen Trackingzentrale“. Dabei betonen die Autoren je-
doch die Bedeutung einer zentralen Trackingeinrichtung als zentrale Stelle zur Archivierung als

zweite Kontrollinstanz, die als Ubergeordnete Qualitdtskontrolle dienen sollte.

Ahnliches wird auch aus der Schweiz berichtet [106], wo z. Zt. die Rate nicht durchgefiihrter
Nachuntersuchungen sehr gering ist, was durch das persénliche Engagement und hohen zeitli-
chen Aufwand des sehr motivierten Personals in den Pilotkliniken erreicht wird. Auch hier wird die

Einfihrung einer zentralen Datenregistrierung gefordert.

In Westfalen-Lippe wird im Rahmen eines Trackingprojektes allen Kliniken unabh&ngig von der
Screeningmethode angeboten, ihre Daten zum zentralen Tracking an die Trackingzentrale zu
Ubermitteln, wo das Follow-up organisiert wird, um eine Frilhdiagnostik und Frihversorgung

schwerhdoriger Kinder flachendeckend sicherzustellen [64].

Im Bayerischen Modellprojekt Neugeborenen-Hérscreening wurde die Logistik aus dem Stoff-
wechselscreening Gibernommen. Dabei zeigte sich, dass die Durchfiihrung der notwendigen Kont-
rolluntersuchungen in 48% der Falle erst nach einer Aufforderung durch das Screeningzentrum

erfolgte. Insgesamt wurden tber 97% der auffalligen Befunde abgeklart [75].

Ein gutes Beispiel fur die Etablierung eines Trackings im Rahmen eines flachendeckenden Hor-
screenings ist Berlin [113]: Dort wurden die Geburtskliniken zur freiwilligen Teilnahme der Doku-
mentation der Hérscreeningergebnisse auf den Trockenblutkarten des Stoffwechselscreenings
aufgefordert, und die Rate der teilnehmenden Kliniken und der so erfassten Kinder ist kontinuier-

lich gestiegen. ,Der Anteil der auf den Trockenblutkarten des Stoffwechselscreenings erfassten
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Hérscreening-Ergebnisse lag 2005 lediglich bei 22%, 2006 betrug er bereits 61% und 2007 dann
71%". Auch Miller et al.2008 [69] berichten, dass sich die ,Einbindung des Hérscreenings in das
Kompetenznetz des Stoffwechselscreenings als sinnvoll erwiesen hat. Herausragender Vorteil ist

die Nutzung bereits vorhandener Organisationsstrukturen.*

Stolle [101] beschreibt eindringlich die zwingende Notwendigkeit einer systematischen Qualitats-
sicherung und eines Trackings, um ein hohes Niveau des Neugeborenenhérscreenings auch au-
Rerhalb von Studien zu gewéhrleisten. Zu diesem Ergebnis kam er im Rahmen seiner Studie zum
Verlauf des Hoérscreenings in Hannover nach Beendigung des Modellprojekts. All dies zeigt, dass
derartige Nachuntersuchungen durch ein bundeseinheitliches, gut organisiertes Tracking gewahr-
leistet werden miissen. Dazu ist eine bundeseinheitliche juristische Grundlage erforderlich. Der
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einfihrung eines Neugeborenen-
hérscreenings vom 19.06.2007 [47] ist sicherlich ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung. Im
Punkt ,Nachverfolgung der testauffélligen Neugeborenen® geht die durch den Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses [47] eingeflhrte Regelung allerdings noch nicht weit genug, da
hier lediglich die Kontrolle der Eintragung und Vollstdndigkeit des Hérscreenings im Rahmen der
kinderarztlichen U3 als Kontrollinstanz vorgeschrieben wird. Des Weiteren wird nur auf ,Lander-
spezifische Regelungen®, die Uber die geregelte Dokumentation hinausgehen, hingewiesen. Stolle
[101] schreibt: ,Es miissen jedoch die finanziellen und politischen Voraussetzungen fiir ein Neu-
geborenen-Hérscreening mit entsprechendem Tracking geschaffen werden.“ Auch die Empfeh-
lungen der Deutschen Gesellschaft fiir Phoniatrie und Padaudiologie zur Qualitatssicherung eines
Universellen Neugeborenenhdrscreenings [78] beinhalten die Punkte Tracking und Screening-
Leitstelle. Es wird ebenfalls darauf hingewiesen, dass ,die Umsetzung qualitatssichernder Mafl3-
nahmen abhangig von ihrer Finanzierung und dem geforderten Qualitatsniveau” ist. Die von den
verschiedenen Autoren [11, 69, 77] gedulRerten Anforderungen an eine Screening-Zentrale bein-
halten folgende Punkte:
1. FUhrung der Einrichtung mit padaudiologischer Expertise
2. Verfolgung auffallig und nicht gescreenter Kinder bis zur Erlangung eines abschlielienden
Status
3. Betreuung und Organisierung der Schulung und Nachschulung des screenenden Perso-
nals
4. Sicherstellung der Kontinuitat der Durchfiihrung des Screenings
Erhebung und Archivierung der fir eine Qualitatssicherung des Screenings relevanten Da-

ten

Mirbe et al. 2008 sehen weitere Aufgaben der Screeningzentrale in der Strukturierung der War-

tung aller Screeninggeréte, der Unterstitzung der screenenden Einrichtungen bei technischen
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Problemen und der Verfligbarkeit padaudiologischer Fachkompetenz zur Beurteilung von Mess-
methodik und Auswertungsalgorithmus. Boéttcher et al. 2009 [77] beschreiben die
Screeningzentrale als ,mitbehandelnde Einrichtung", die aktiv auf die Beratung und Weitervermitt-
lung von Patienten Einfluss nimmt und sich so um die Koordination und Qualitatskontrolle des
Hdérscreenings kimmert .

Zusatzlich beschreiben Boéttcher et al. 2009 [77] die Vorteile der eingefiihrten Screening-ID, die
eine sichere und datenschutzrechtlich unbedenkliche Verwaltung von Patientendaten und damit
erstmals ein bundesweites Tracking erméglicht. Nach Meinung der Autoren [77] ist zu erwarten,
dass sich die Vollstandigkeit des Trackings dadurch erhéhen und die ,Lost to Follow-up-Rate"
verringern wirde. Zusatzlich kénnte so eine Vervollstdndigung der Fallzahlen beim deutschen

Zentralregister fir kindliche Horstérungen angestrebt werden.

4.5.5 Kosten und Wirtschaftlichkeit

Hoérstérungen sind ein ernst zu nehmendes Gesundheitsproblem. Die Haufigkeit von Horstérun-
gen liegt deutlich Gber den Haufigkeiten vieler anderer Stoffwechselerkrankungen (z. B. die
Ahornsirupkrankheit mit einer Haufigkeit von 1 pro 200.000 Neugeborenen), auf die in Deutsch-
land seit vielen Jahren gescreent wird [26]. Zwar flhrt eine Hérstérung nicht zu einem akut le-
bensbedrohlichen Zustand. Sie fuihrt jedoch im Hinblick auf das gesamte Leben eines Menschen

zu erheblichen Beeinflussungen der persénlichen Entwicklung.

Natdrlich verursacht ein Neugeborenenhérscreening auch Kosten fiir Personal, Wegezeiten, Ge-
rate, deren Wartung, steuerliche Abschreibung und Reparaturen, Rdume, Verbrauchsmaterialien,
Schulungen, Organisation eines Tracking / Follow-up, Dokumentation und Qualitatssicherung.
Diese Kosten erreichen pro Kind fiir das Neugeborenenhérscreening in Deutschland ca. 17-25

Euro und betragen international ca. 14-25 Euro [93].

Jeder entdeckte Fall von kindlicher Schwerhérigkeit produziert durch das primare Screening, die
Nachuntersuchungen und die weiterflihrende Diagnostik in Deutschland Kosten von ca. 15.500
Euro [93]. International liegen die geschatzten Kosten bei 5.000 bis 31.000 Euro [57]. Hinzu kom-
men weitere Kosten fir Therapie und Férderung eines schwerhérigen Kindes. Trotzdem sind die-
se Kosten im Vergleich zu den eingesparten Kosten in Erziehung und Bildung gering [116]. Denn
frih als schwerhérig erkannte und friih behandelte Kinder haben gréRere Chancen, einen Regel-
schulabschluss zu erreichen [116]. So kénnen die Kosten bei vorschulischer und schulischer son-
derpédagogischer Forderung gesenkt werden. Zudem haben diese Kinder deutlich bessere Be-
rufsaussichten, da berufliche Qualifikationshindernisse und Einkommenseinbullen minimiert wer-
den [53]. Das Einsparpotenzial beim so genannten ,Humankapital“ wird genutzt [77, 93]. Die Kos-

ten reduzieren sich bei frihzeitiger Entdeckung und Behandlung der Hoérstérung im ersten Le-
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bensjahr um ca. 4500 Euro pro Kind und Jahr vor allem bei langfristigen Bildungsinvestitionen
(Schule, Beruf) [77, 93, 112]. Nach Meinung von Krauth Uberkompensiert die Reduktion der Fol-
gekosten die erforderlichen Investitionen, sodass langfristig Ersparnisse realisiert werden kénnen
[57]. Ahnlich duRerten sich die Autoren weiterer Studien: Porter et al. 2009 zeigten, dass ein Uni-
verselles Neugeborenenhérscreening eine lohnende Investition fiir die Gesellschaft ist, da der
finanzielle Gewinn bei friihzeitigem Entdecken einer Hoérstérung die Kosten eines

Neugeborenenhdrscreenings Gberwiegt [87].

Die Finanzierung wurde seitens der gesetzlichen Krankenkassen zwar zugesagt, jedoch konnte
man sich in Verhandlungen bislang nicht auf die Vergiitung der Screeningleistungen einigen. Al-
lerdings scheint sehr aktuell Bewegung in die Frage der Verglitung zu kommen: Ab 01.10.2010
soll das Hoérscreening in den einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) aufgenommen werden und
somit eine Finanzierung fir ambulant durchgefiihrte Hérscreeninguntersuchungen bei Versicher-
ten der gesetzlichen Krankenversicherungen festgelegt werden. Bezuglich der Leistungsvergu-
tung bei privat versicherten Neugeborenen enthalt der Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses vom 19.06.2007 [47] keine Aussage. Meine Anfrage beim Verband der privaten Kran-
kenversicherer vom 05.11.2009 ergab folgende Antwort: ,Die privaten Krankenversicherungen
Ubernehmen gemal’ der Musterbedingungen 2009 fiir die Krankheitskosten- und Krankenhausta-
gegeldversicherung (§ 1 Abs. 2 b) die Kosten flir ambulante Untersuchungen zur Friiherkennung

von Krankheiten nach gesetzlich eingefiihrten Programmen (gezielte Vorsorgeuntersuchungen)

[71]. Eine konkrete Zusage der Kostenlibernahme liegt z.Zt. noch nicht vor.

4.6 Methoden

Beim Vergleich der zahlreichen zum Thema Horscreening durchgefiihrten Studien zeigen sich
erhebliche Unterschiede hinsichtlich der verwendeten Hérscreeningverfahren. Unterschiede sind
zu erkennen im Bezug auf:

die verwendeten Messverfahren z. B. DPOAE, TEOAE und / oder AABR

die Durchfiihrung eines ein- oder beidohrigen Screenings

den Aufbau des Screenings als Ein- oder Zweistufenscreening

den Lebenstag, an welchem die Neugeborenen untersucht werden

die Durchfiihrung eines Risiko- versus eines universellen Screenings

den Untersucher (Berufsausbildung und Qualifikation)

N o g bk~ Db =

die klinikinterne Organisation des Horscreenings.

4.6.1 Messverfahren

Grundsatzlich werden heutzutage TEOAE's und AABR's als Messverfahren beim Horscreening

verwendet. Die Messungen von DPOAE’s werden zum Hoérscreening nicht mehr empfohlen, da
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diese nur bis 50 dB Horverlust nachweisbar sind und damit eine geringgradige Schwerhdrigkeit
nicht erkannt werden kann [77]. TEOAE's sind bis 30 dB Hérverlust im Frequenzbereich von 1,5-4
KHz nachweisbar [77]. Mit dem Verfahren der TEOAE's werden nur cochleare Horstérungen er-
fasst. Probleme kénnen bei Au3en- und Mittelohrerkrankungen bestehen, so dass fiir eine zuver-
lassige Aussage Uber die Innenohrfunktion der sichere Ausschluss einer Schallleitungsschwerh&-
rigkeit (ca. 90 % der kindlichen Horstérungen) vor der Durchfihrung von TEOAE s unaubdingbar
notwendig ist. Braunert et al. 2008 [13] berichten, dass in 18 % der Félle bei einer Konstellation
auffalliger OAE und unauffalliger AABR im Screening bei den durchgefiihrten Kontrollen Tubenbe-
liftungsstorungen diagnostiziert wurden, ,die sich offenbar auf das OAE-Screening starker als auf
das AABR-Screening auswirken®. Derartige Ergebnisse fiihren zur Diskussion, ob die Einfiihrung

einer Ohrmikroskopie im Rahmen des Hoérscreenings sinnvoll sein kénnte.

Mit AABR-Messungen kénnen auch perisynaptische und retrocochledre Hoérstérungen sowie
auditorische Neuropathien erfasst werden. Aufgrund des héheren Risikos fur derartige H6rscha-
den wird beim Hdérscreening von Risikokindern auf neonatologischen Intensivstationen die direkte
Messung von AABR’s empfohlen [47, 77].

Konkrete Angaben zur Haufigkeit auditorischer Neuropathien sind in der Literatur nicht zu finden
[23], wobei perisynaptische Horstérungen, retrocholeare Hoérstérungen und auditorische Neuro-
pathien nicht immer klar voneinander abgegrenzt und haufig unscharf definiert werden. Die in der
Literatur zu findenden Haufigkeitsangaben schwanken zwischen 8 % und 24 % und beziehen sich
fast ausschlieBlich auf das Kollektiv hochgradig schwerhdriger Kinder [18, 23, 94]. Foerst et al.
[23] berichten von einer Pravalenz der auditorischen Neuropathie von 0,62 % in ihrem Gesamtkol-
lektiv.

AABR’s sind bis 35/40 dB Horverlust nachweisbar im Frequenzbereich von 1-4 KHz [77]. Sie sind
im Hinblick auf Schallleitungsschwerhdérigkeiten grundsatzlich weniger empfindlich als TEOAE's
und weisen daher in den ersten 48 Lebensstunden héhere PASS-Raten auf [79]. Da im Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses [47] im Abschnitt Qualitatssicherung gefordert wird, dass
,Mindestens 95 % der in der Erstuntersuchung auffélligen Kinder vor Entlassung aus dem Kran-
kenhaus eine Kontroll-AABR erhalten haben sollen®, stellen die heutzutage vorhandenen Gerate,
die TEOAE und AABR in einem akkubetriebenen Handheld-Screeninggerdt kombinieren, eine

gute Lésung dar.

4.6.2 Ein- oder beidohriges Hoérscreening

Zu Beginn des Neugeborenenhdrscreenings gab es Verfechter des Ansatzes eines einseitigen
Hoérscreenings [74]. Begrindet wurde diese Vorgehensweise damit, dass fiir die Sprachentwick-
lung ein gut hérendes Ohr ausreichend sei. Mittlerweile wird jedoch die Notwendigkeit eines beid-

seitig guten Hérvermégens, insbesondere fur das Richtungshdren, immer deutlicher. Bess und
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Tharpe [10] konnten bereits 1984 zeigen, dass Kinder mit nicht versorgten einseitig mindestens
mittelgradigen Horstérungen Nachteile in der schulischen Entwicklung und im Berufsleben haben.
Diese Ergebnisse wurden in weiteren Studien bestétigt (Stein 1983 [101], Bess und Tharpe 1986
[10], Oyler et al.1987 [82], Martini et al.1988 [63], Jensen et al.1989 [41]).

Hinzu kommt, dass der Mehraufwand fiir beidohriges Screening gering ist [27], da die reine
Messzeit nur einen geringen Teil des Gesamtaufwandes flir ein Horscreening verursacht [12].
Denn das Untersuchungsinstrumentarium, das Fachpersonal und die Logistik miissen sowohl bei
einem einohrigen wie auch bei einem beidohrigen Hérscreening vorgehalten werden. Wenn bei
einem einseitigen PASS das Horscreening als bestanden gegolten hatte, waren in unserem
Untersuchungskollektiv nur sechs Kinder auffallig gewesen. Weitere elf Kinder mit einseitig auffal-
ligem Horscreening hatten ein ,PASS" erhalten. Somit ware die PASS-Rate von 97,1 % auf 99,1
% angestiegen.

In Deutschland wird ein beidseitiges Hérscreening empfohlen [26, 32, 78]. In Osterreich und in der
Schweiz wird auch heute noch (bei Kindern ohne Risikofaktor fir eine Horstérung) fur das erfolg-

reich beendete Hérscreening nur ein einseitig unauffalliges Ergebnis gefordert [74, 106].

4.6.3 Ein- oder Zweistufen-Horscreening
Deutlich kontroverser wurde die Frage nach einem Ein- oder Zweistufenscreening diskutiert. Ein
Zweistufenscreening erfordert mehr Zeit und benétigt bei der Kombination von TEOAE und AABR

eine aufwendigere technische Ausristung, und die Gerateanschaffung ist teurer.

Dabei haben aktuelle Studien mit sehr gro3en Fallzahlen zeigen kénnen, dass ein reines TEOAE-
Screening mit 22,93 Euro pro Kind [93] teurer ist, als ein reines AABR-Screening mit 20,89 Euro
pro Kind [12] und ebenfalls teurer als ein kombiniertes TEOAE-AABR-Screening mit 17,29 Euro
pro Kind [12]. Auf Intensiv- und Frithgeborenenstationen ist aufgrund des hohen Anteils an Risi-
kokindern ein reines AABR-Screening erforderlich [11, 47, 77].

Durch die zweite Stufe des Screenings kann die Rate der Kinder mit einem auffalligen Hérscree-
ning deutlich gesenkt werden, somit miissen erheblich weniger Kinder fiir Nachuntersuchungen
einbestellt werden. Die Kosten fir Nachverfolgung (Follow-up) und weiterfihrende Diagnostik
fallen weg. Gelingt es, bei einem flachendeckenden Hérscreening die Rate der Kinder, die die
Klinik mit einem auffalligen Hoérscreeningergebnis verlassen, mdglichst gering zu halten, ist dies
nach Meinung der Autorin die einzig effektive Mdglichkeit, ein organisiertes Nachuntersuchen der
Kinder zu bewerkstelligen. Daher ist es zu begrifien, dass in den Empfehlungen der Deutschen
Gesellschaft fur Phoniatrie und P&daudiologie [78] und dem Beschluss des Gemeinsamen Bun-

desausschusses [47] REFER-Raten von unter finf Prozent gefordert werden.
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In den Anfangen des Hdérscreenings wurden die Neugeborenen einmal untersucht, und der Begriff
des Zweistufenscreenings war noch ganzlich unbekannt [1]. Mehr und mehr beschrieben die Au-
toren eine Verbesserung der Untersuchungsergebnisse, insbesondere eine Senkung der Rate
kontrollbedirftiger Untersuchungen, durch eine Wiederholung der Messungen [6, 39, 92, 95]. Im
nachsten Schritt wurde der Begriff des Zweistufenscreenings etabliert: So beschrieben Clemens
et al. 2000 eine Senkung der Rate Testauffalliger von 3,9 % auf 0,8 % (das entspricht einer Sen-
kung um 89 %) durch ein stationdres Re-Screening [15]. Auch Schénweiler et al. sprachen sich
2002 fir ein Zweistufenscreening aus [95]. In den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir
Phoniatrie und Padaudiologie [78] und dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
[47] wird eine Re-Screening gefordert. In unserer Studie konnte die PASS-Rate durch bis zu
funfmalige Messwiederholungen auf 99,6 % gesteigert werden. Hoth et al 2009 [39] fordern die
Festlegung einer ,stop-rule“ zur Vermeidung unendlich vieler Messwiederholungen und schlagen

fur die 1. Stufe des Hérscreenings bis zu vier Versuche der OAE Messung vor.

4.6.4 Untersuchungsalter

Zum Zeitpunkt der Planung der Studie wurde in der Literatur [92] eine Durchfihrung des Hor-
screenings ab dem 3. Lebenstag empfohlen. Bei der praktischen Umsetzung zeigte sich jedoch
die Notwendigkeit der Veranderung dieses Vorgehens, um eine méglichst hohe Erfassungsrate zu
erzielen. Somit wurden in der vorliegenden Studie die Untersuchungen ab dem ersten Lebenstag
durchgefiihrt. Es konnte kein statistischer Zusammenhang zwischen dem Ergebnis des Hérscree-
nings und dem Untersuchungsalter bei den beiden miteinander verglichenen Altersgruppen vor
und ab dem dritten Lebenstag (p = 0,34) gezeigt werden (s. Abschnitt 3.5.5 ,Untersuchungsalter®).
Auch Brockmeier [14] berichtet, dass in seiner Studie ,die Rate der negativen Messungen inner-
halb der dblichen zur Verfiigung stehenden Messtage (1-5. postpartaler Tag)“ nicht signifikant
unterschiedlich waren. Lenarz et al. [58] stellten fest, dass Kinder mit auffalligen Befunden durch-
schnittlich geringfugig friiher untersucht wurden und empfehlen daher eine Verlegung des Mess-
zeitpunktes auf die Zeit nach dem zweiten Lebenstag, was zu einem optimierten Zeitaufwand und
einer geringeren Rate an Verdachtsbefunden filhre. Neumann et al. 2006 beschreiben ein Anstei-

gen der Passraten von 92,6 % am ersten Lebenstag auf 98 % ab dem zweiten Lebenstag.

Die deutsche Gesellschaft fir Phoniatrie und Padaudiologie empfiehlt eine Untersuchung vor der
Klinikentlassung und auf jeden Fall innerhalb der ersten vier Lebenswochen. Sie weist darauf hin,
dass die besten Ergebnisse erfahrungsgemafl nach dem ersten Lebenstag erzielt werden [78]. Im
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses wird eine Durchfihrung des
Neugeborenenhdrscreenings bis zum dritten Lebenstag und bei Frihgeborenen spatestens zum
Zeitpunkt des errechneten Geburtstermins bzw. bei kranken Kindern bis zum dritten Lebensmonat
gefordert [47].
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4.6.5 Risikoscreening vs. generelles Screening

Mit einem Horscreening nur bei Neugeborenen mit Risikofaktoren fur eine kongenitale oder pré-
bzw. perinatal erworbene Hoérstérung wirden bis zu 50 % aller Neugeborenen mit einer Horsto-
rung nicht erfasst werden [13, 17, 34, 64]. Daher ist der Ansatz eines alleinigen Risikoscreenings

mittlerweile véllig verlassen worden.

Um die Kosteneffektivitat verschiedener Horscreeningstrategien abzuschéatzen, wurde von Hessel
et al. 2003 [36] im Rahmen eines interdisziplindren Health Technology Assessment Projektes ein
,Markov Modell“ entwickelt. Er berichtet, dass ,im Modell Gesamtkosten fir eine Kohorte von
100.000 Neugeborenen in Héhe von 2,0 Mio. Euro fur ein universelles Screening, von 1,0 Mio.
Euro flr ein Risiko-Screening und 0,6 Mio. Euro fiir die Situation ohne systematisches Screening
kalkuliert wurden. Die Kosten pro entdecktem Fall betrugen demnach 13.395 Euro fiir ein univer-
selles, 6.715 Euro fir ein Risiko- bzw. 4.125 Euro fir die Situation ohne systematisches Scree-
ning. Bis zum Alter von 6 Monaten wurden 72 %, 43 % bzw. 13 % der Falle entdeckt.“ Mit Hilfe
eines Universellen Neugeborenenhdrscreenings kénnen somit fast sechsmal so viele Kinder mit
einer Horstérung frihzeitig entdeckt werden, wie ohne systematisches Screening. Dies rechtfertigt
die Empfehlung fiir ein Universelles Neugeborenenhérscreening. ,Damit konnte eine akzeptable
Kosteneffektivitdts-Relation fur eine universelle Hérscreening-Strategie gezeigt werden, so dass in
Anbetracht der héheren Zahl rechtzeitig entdeckter Falle auch aus ékonomischen Gesichtspunk-
ten die Empfehlung fir ein universelles Screening auf konnatale Hérstérungen ausgesprochen
wird“ [36]. Porter et al. 2009 zeigten, dass ein Universelles Neugeborenenhérscreening eine loh-
nende Investition fur die Gesellschaft ist, da der finanzielle Gewinn bei friihzeitigem Entdecken

einer Horstérung die Kosten eines Neugeborenenhdérscreenings tberwiegt [87].

4.6.6 Untersucher

So zahlreich die durchgefiihrten Studien zum Neugeborenenhérscreening sind, so zahlreich sind
auch Qualifikationen der in den unterschiedlichen Studien eingesetzten Untersucher. Die Qualifi-
kation der Untersucher reicht von Arzten, Studenten und Schwestern bis hin zu anderem medizi-
nischen Personal. Z. B. fiihrte bei Olthoff et al. 2008 [80] und Reuter et al. 2004 [91] ,das Pflege-
personal der Wochenstation die Untersuchungen durch®, dagegen wurde bei Fucik [25], Kehrl et
al. 2008 [48], Hoth et al. 2009 [39] und in der vorliegenden Studie das Hérscreening durch arztli-
ches Personal bzw. Studenten durchgefiihrt. Bei Béttcher et al. 2009 [12] wurde das Neugebo-
renenhérscreening ,i.d.R. von Schwestern und Hebammen,...gelegentlich von Arzten“ durchge-
fuhrt. Genauso vielfaltig ist die spezifische Qualifikation der Untersucher fur das Hérscreening. Die
Bandbreite beginnt mit einer zehnminutigen Einweisung und reicht bis hin zu mehrtagigen Fortbil-
dungen kombiniert mit regelmaRigen Nachschulungen [11, 13, 64, 113]. Im Beschluss des Ge-

meinsamen Bundesausschusses vom 19.06.08 [47] wurde festgelegt: ,Die Verantwortung fur die
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Durchfilhrung des Neugeborenen-Hérscreenings liegt bei Geburt im Krankenhaus bei dem Arzt,
der fir die geburtsmedizinische Einrichtung verantwortlich ist. Bei Geburten auerhalb des Kran-
kenhauses liegt die Verantwortung fir die Veranlassung der Untersuchung bei der Hebamme
oder dem Arzt, die oder der die Geburt verantwortlich geleitet hat“. Durch die Formulierung des
Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 19.06.08 [47] wurde die rechtliche
Verantwortung fir die Durchflihrung des Hérscreenings dem ,Geburtshelfer Gibertragen. Bei Ge-
burten in einer Klinik (,in denen etwa 96 % aller Entbindungen stattfinden” [12]) ist somit der Di-
rektor bzw. Chefarzt der Klinik, in der das Kind geboren wird, verantwortlich fiir die Durchflihrung
des Horscreenings. Bei Geburten zu Hause, in Geburtshdusern, bei ambulanten Geburten oder
vorzeitigen Entlassungen muss die Hebamme oder der arztliche Geburtshelfer das Horscreening
bei einem niedergelassenen HNO-Arzt oder niedergelassenen Padaudiologen veranlassen. Zu-
satzlich wurden die Kinderarzte mit der Aufgabe betraut, die Durchfiihrung eines Hérscreenings

im Rahmen der U3 bei jedem Kind zu kontrollieren [47].

Anforderungen an die Untersucher werden im Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
vom 19.06.08 [47] nur indirekt Uber die zu erfullenden Qualitatskriterien gestellt. Die erfolgreich
durchgefthrten Hdrscreeningstudien unterstreichen jedoch die Notwendigkeit einer gut organisier-

ten Schulung und Mitbetreuung der Untersucher [11, 69, 70].

Bei Durchfuihrung eines Neugeborenenhdrscreenings mit mehreren Untersuchern reduziert sich
die Auswirkung eines systematischen Fehlers eines Untersuchers auf das Gesamtergebnis der
Studie. Wenn es jedoch mehre Untersucher gibt, reduziert sich die Anzahl der Untersuchungen
pro Untersucher. Der einzelne Untersucher verliert seine Routine, damit einhergehend erhéht sich
die Anzahl der unsystematischen Fehler. Aufgrund der systematischen und unsystematischen
Fehler kénnte die Vergleichbarkeit der Ergebnisse verschiedener Untersucher gemindert werden.
Das Durchfiihren eines Horscreenings mit mehreren Untersuchern erhdht den Schulungsaufwand
und macht eine standardisierte Schulung notwendig. Sowohl Schulung als auch Durchfiihrung der
Untersuchungen missen in die Arbeitszeit eingeplant werden. Das Alles erfordert Organisation,
Koordination und verursacht Kosten. Insgesamt kann aber nur so eine Erhéhung der Flexibilitat
des Zeitpunktes der Untersuchung und damit der Prozentsatz der erreichten Kinder verbessert
werden. AuRerdem kénnen nach Béttcher et al. die Screening-Kosten durch angemessene Quali-
fikation der Untersucher deutlich gesenkt werden [11].

Das Ziel einer Erfassungsrate von mindestens 95 % [47] erfordert die Minimierung der Ausfalle
des Hoérscreenings verursacht durch Fehlzeiten der Untersucher. Dabei ist nicht die Anzahl der
Geburten pro Jahr entscheidend. Die Zahl der Kinder, die von einem Untersucher theoretisch un-
tersucht werden kann, liegt relativ hoch: Ausgehend von einer Vollzeitbeschaftigung und einer

Gesamtuntersuchungsdauer von 15 Minuten pro Kind (inklusive Gesprach mit den Eltern und Do-
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kumentation), kann ein Untersucher an einem Tag sicherlich 30 Kinder untersuchen. Die bei die-
ser Berechnung verwendete Gesamtuntersuchungsdauer von 15 Minuten beruht auf einer Schat-
zung basierend auf eigenen Erfahrungen. Diese Zeitschatzung entspricht den Angaben aus der
Literatur z.B. berichten Paludetti et al. von einer Gesamtuntersuchungszeit von 14 Minuten [83].
Hochgerechnet ergibt das eine mégliche Anzahl von 6.600 untersuchten Kindern pro Jahr (aus-
gehend von 220 Arbeitstagen). Geburtskliniken dieser GréRRe sind in Deutschland nicht zu finden.
Das Problem eines einzigen Untersuchers liegt somit nicht in der Anzahl der zu untersuchenden
Kinder, sondern entsteht vielmehr durch die notwendige Kontinuitat: Unterbrechungen durch Ur-
laubstage, Wochenenden, Fortbildungen und Krankheitstage eines einzigen Untersuchers stehen
den kontinuierlichen Entlassungen der Kinder aus der Klinik gegeniber. Verstarkt wird dieser Fak-
tor durch immer weiter abnehmende Liegezeiten [56]. Um also die Kontinuitat eines Universellen
Neugeborenenhdrscreenings - aullerhalb einer Studie Uber einen begrenzten Zeitraum - zu ge-
wahrleisten, werden immer mehrere Untersucher benétigt. Die Situation, dass 667 Kinder mit ei-
nem Gerat in nur einer Klinik von einer einzigen fur die Untersuchung in die Klinik kommenden
Untersucherin gescreent werden — sprich eine ,Unicenter—Uniuntersucherin-Unigerat-Studie® -
konnte in dieser Konstellation in der Literatur nicht gefunden werden. In allen von uns recherchier-

ten Studien wechselten sich immer mindestens zwei Untersucher ab.

4.6.7 Kilinikinterne Organisation

Die Einfihrung eines Horscreenings stellt die Organisatoren vor etliche Probleme und Aufgaben:
1. Das optimale Untersuchungsalter der Kinder muss festgelegt werden.
2. Die Erreichbarkeit nicht nur des Kindes, sondern auch der Eltern muss organisiert werden.

3. Das Setting bzw. die Rdumlichkeiten fur die Untersuchung missen festgelegt werden.

Nach der Festlegung des angestrebten Untersuchungsalters der Kinder und eines bestimmten
oder mehrerer Untersuchungstage, werden die Organisatoren vor die Probleme der Integration
des Neugeborenenhdrscreenings in die Klinikroutine gestellt. Wann sollen die Elterngesprache
gefuihrt werden, um die beste Erreichbarkeit der Eltern und ggf. benétigter Dolmetscher zu errei-
chen? Wie soll das Untersuchungssetting zur Optimierung der Vergleichbarkeit der Untersu-
chungsergebnisse vereinheitlicht werden? Kénnen die Untersuchungen im Neugeborenenzimmer
durchgefiihrt werden, oder besteht die Notwendigkeit eines ruhigen Raumes, in dem gute akusti-
sche Rahmenbedingungen (schallisolierter Boden, schallschluckendes Mobiliar, schallschlucken-
de Wande) vorhanden sind? Z. B. haben Frese et al. 2001 [24] auf die Durchfihrung des Hor-
screenings in einem ,gerduscharmen“ Raum geachtet. Dagegen berichten Béticher et al. 2009
[12] von einer Durchfuhrung der ,Untersuchungen sowohl in den Zimmern der Wdéchnerinnen als
auch in den Kinderzimmern der Geburtsstation®, so wie es auch in mehreren anderen Studien [15,

22, 95] und in der vorliegenden Studie gehandhabt wurde.
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In unserer Studie wurden nach der Devise ,Gerdt zum Kind“ die Untersuchungen dort durchge-
fuhrt, wo die Untersucherin Eltern und Kind antraf - im Patientenzimmer der Mutter oder im Kin-
derzimmer. Béttcher et al. beschreiben ein sehr dhnliches Vorgehen [11]. Dies widerspricht den
Vorschlédgen, die Untersuchungen in einem ruhigen Raum [114] und mit Kopplung an die U2 [20]
durchzufiihren. Nach den Erfahrungen der vorliegenden Studie ist das Wichtigste flr die erfolgrei-
che Durchfiihrung der Screeninguntersuchung ein ruhiges Kind. Diese Grundvoraussetzung kann
am besten durch eine entspannte Bezugsperson mit einer positiven Einstellung zum Hérscreening
erreicht werden. Der Einfluss der Umgebung, in der die Untersuchungen stattfanden, erschien,
solange ein Héchstmall an Umgebungsgerauschen nicht tberschritten wurde, vernachlassigbar.
Aufgrund der Erfahrungen aus dieser Studie ist die Kopplung des Neugeborenenhdérscreenings an
die U2, die fiur Bezugsperson und das zu untersuchende Kind einen erheblichen Stressfaktor dar-
stellt, nicht sinnvoll. Konkrete Anforderungen an die klinikinterne Organisation finden sich weder in
den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Phoniatrie und Padaudiologie [78] noch im

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses [47].

4.6.8 Zukunftsausblick: Aktuelle Entwicklungen, juristische Rahmenbedingungen, Per-
spektiven

Aufgrund der aktuellen Entwicklung, insbesondere durch den Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen, ist die Vorgehensweise in dieser Studie in einigen
Punkten als Uberholt zu bezeichnen. Sicherlich ist es nicht mehr zeitgerecht, ein Horscreening nur
mit der Messung von TEOAE's durchzufiuhren. Das von uns verwendete Modell des
Hoérscreeninggerates ist als technisch veraltet zu bezeichnen. Die neue Gerategeneration verfiigt
Uber Méglichkeiten zur Aufzeichnung und digitalen Ubermittlung anonymisierter messqualitétsre-
levanter Daten. Auch ist die Entwicklung der Geratesoftware und der Geréate an sich weitergegan-
gen, so wurde z. B. die Ergonomie der Gehérgangssonde verbessert und ein Kombinationsgeréat
mit der Méglichkeit der TEOAE- und AABR-Ableitung entwickelt. Der Aufbau der Studie als teil-
weise zweistufiges Screening (s. Abschnitt 2.1.2 ,Stufenplan der Untersuchungen®) war damals
ein innovativer Ansatz, der durch die heute gangige Praxis des zweistufigen Screenings bestatigt
wird. Durch die zweite Stufe des Screenings konnte in der entsprechenden Untergruppe die Rate
derjenigen Kinder, die die Klinik mit einem auffalligen Ergebnis fir das Hoérscreening verlassen
haben, von 3,7 % auf null Prozent gesenkt werden.

Mittlerweile  haben sich bei der praktischen Durchfilhrung eines Universellen
Neugeborenenhdrscreenings in Deutschland folgende Empfehlungen etabliert: Es werden immer
beide Ohren gescreent, und das Screening wird von geschultem medizinischem Fachpersonal
(Krankenschwestern, Hebammen, MTA-F, Arzte) durchgefiihrt. Nach auffaligem TEOAE-
Primérscreening soll immer ein Zweitscreening (Kontrolle) mit AABR (md&glichst noch am gleichen

Tag, spatestens bei der U2) durchgefiihrt werden [47]. Bei Risikokindern wird aufgrund der hohen
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Rate an auditorischen Neuropathien auch das Primarscreening mit AABR durchgefiihrt [47]. Die-
ses Vorgehen ist seit dem 1.1.2009 vom Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegt worden
[47].

Die zukunftig wichtigste Aufgabe zur Verbesserung des Neugeborenenhdrscreenings wird die
weltweite oder zumindest bundesweite Vereinheitlichung und Normierung der PASS- bzw. FAIL /
REFER-Kriterien aller Geratehersteller sein. Die PASS-Rate ist das entscheidende Qualitatskrite-
rium des Universellen Neugeborenenhérscreenings [78]. Der Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses [47] verweist ebenso wie die Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir
Phoniatrie und P&daudiolgie [78] in der Frage der ,Qualitat der Screening-Gerate® auf die Ge-
wahrleistung der ,Hersteller”. Entsprechend werden zurzeit die zur automatisierten Signalanalyse
bendtigten komplexen statistischen Rechenalgorithmen, die die Basis fir ein PASS, FAIL oder
REFER darstellen, von den Gerateherstellern festgelegt. Das betrifft sowohl die TEOAE- als auch
die AABR-Screeninggerate.

,Mangel in der Qualitdt des Primar-Screenings fihren neben einer mangelnden Untersuchermoti-
vation auch zu einer unverhaltnismaligen Mehrbelastung der Follow-up-Einrichtungen, zu einem
Mehraufwand des Trackings und zu einer hohen Lost-to-Follow-up-Rate" [12]. Deshalb muss der
Schulung der Untersucher und der weiteren Optimierung und Vereinheitlichung der Geréte in den
nachsten Jahren oberste Prioritat eingerdumt werden.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist die Etablierung eines bundesweiten Trackings mit einem speziel-
len Augenmerk auf eine méglichst niedrige Lost-to-Follow-up-Rate. Sonst geht ,der urspriingliche

Effekt eines vorausgegangenen Screenings wieder verloren® [79].
Es bleibt zu hoffen, dass in Zukunft die Qualitat des Neugeborenenhdrscreening weiter verbessert

werden kann, denn ,die Friiherkennung ist nur dann effektiv, wenn sie in einem durchgangigen

Versorgungspfad vernetzt wird“ [93].
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5 Zusammenfassung

Die vorliegende Studie konnte zeigen, dass die Durchfiihrung eines Neugeborenenhdrscreenings im Rah-
men des klinischen Alltages einer Entbindungsklinik praktikabel ist. Insgesamt wurde bei 667 Kindern ein
Horscreening durchgefiihrt, in 98,4 % der Falle mit unauffélligem Ergebnis. Allerdings zeigte sich, dass fur
eine permanente und mdoglichst vollstdndige Durchfiihrung eines Neugeborenenhdérscreenings mehrere
Untersucher dringend erforderlich sind. Nur so kénnen Ausfélle aufgrund von Urlaub oder Krankheit ver-
mieden werden. Ein zweites Screeninggerat vermeidet ebenfalls Untersuchungsausfélle. Bei 21,1 % der
Kinder, die im Studienzeitraum im Marienhospital Diisseldorf geboren wurden, konnten wir aus unterschied-
lichen Griinden (Krankheit oder Urlaub der einzigen Untersucherin, Ausfall des einzigen Screeninggeréates,

vorzeitige Entlassung, Verlegung in eine Kinderklinik) keine Untersuchung anbieten.

Ein Einfluss des Zeitpunktes der Untersuchung (vor bzw. ab dem dritten Lebenstag der Kinder) auf das
Messergebnis konnte statistisch nicht belegt werden. Viel grélRere Bedeutung erhalt der Zeitpunkt der Mes-
sung jedoch aufgrund der Rate erfasster Kinder: 7,8 % der Kinder haben vor dem Angebot eines Hoérscree-
nings die Klinik verlassen, obwohl Untersuchungen auch deutlich vor dem dritten Lebenstag durchgefiihrt
wurden. Als sehr nitzlich zur Verbesserung des Anteils der Kinder, die mit einem beidseits unauffalligen
Horscreeningergebnis die Klinik verlassen, hat sich eine innerklinische (d.h. noch wahrend des stationdren
Aufenthaltes) Wiederholung des Horscreenings bei einem ersten auffalligen Messergebnis erwiesen. So
konnte die Rate beidseits unauffélliger Messergebnisse statistisch signifikant von 96,3 % auf 99,6 % gestei-
gert werden. Eine niedrige Rate auffalliger Messungen bei Entlassung der Kinder vereinfacht die Nachver-
folgung (Tracking) dieser Neugeborenen. Von zehn Kindern, die einer Nachuntersuchung bedurften, er-
schienen nur sechs Kinder, obwohl die Eltern mehrfach telefonisch kontaktiert wurden. Bei den durchge-

fuhrten Nachuntersuchungen wurde keine sprachrelevante Horstérung gefunden.

Es konnte statistisch belegt werden, dass ein Zusammenhang zwischen Vigilanz der Sauglinge und
Artefaktrate der Messung besteht. Im Rahmen zukiinftig dringend notwendig werdender Festlegung gerate-
technischer Qualitatsstandards ist eine Diskussion iber die Hohe einer akzeptablen Artefaktrate zwingend
erforderlich. Die maximale Artefaktrate einer vom Gerét als unauffallig bewerteten Messung lag bei 52 %.

Der Auslanderanteil unserer Studie war mit 49 % deutlich Giberdurchschnittlich, (Vergleich: in Deutschland
8,9 % [99], in Disseldorf 17,2 % [3] Auslander). Diese Zahlen spiegeln die Struktur des Einzugsbereiches

der Klinik wieder.

Elternbefragungen im Rahmen dieser Untersuchung haben gezeigt, dass die Konsanguinitétsrate unter den
turkischen und marokkanischen Elternpaaren signifikant hdher war als bei Elternpaaren anderer Nationalita-
ten. Ein statistischer Zusammenhang zwischen dem Ergebnis des Hdrscreenings und der elterlichen Kon-
sanguinitat bzw. zwischen dem Ergebnis des Hoérscreenings und einer anamnestisch erfragten Horstérung
in der Verwandtschaft konnte jeweils nicht gezeigt werden. Dagegen war der Zusammenhang zwischen
dem Ergebnis des Hoérscreenings und dem Vorliegen eines Risikofaktors fur eine Horstérung nach Definiti-

on des ,Joint Comittes on Infant Hearing® signifikant.
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7.3 Fragebogen Hérscreening

Personliche Daten des Kindes:

Name, Vorname:

Geschlecht: mannlich
Aktennummer:

Geburtsdatum:

Untersuchungstag:

Entlassungsdatum:

Eltern:

Geburtsdatum: Mutter
Nationalitat: Mutter
Konsanguinitat: ja
Hdérstérungen der Eltern: ja
Hoérstérungen der Verwandtschaft: ja
Geburtenbuch:

Geburtsmodus: Spontan

Komplikationen:
Schwangerschaftsrisiken:
SSW Apgar arterieller pH-Wert

Messergebnisse:

rechtes Ohr:
PASS
Artefakthaufigkeit
Messdauer in sec.
linkes Ohr:
PASS
Artefakthaufigkeit

Messdauer in sec.
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weiblich

Vater

Vater
nein
nein

nein

VE Sectio

Gewicht Grolke

FAIL
Stimulusstabilitat

Vigilanz-Score

FAIL
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Vigilanz-Score
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(0 %)
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7.5 Beschreibung des Geriates

Fur die Studie fand ein Gerat vom Typ Echo-Screen® (Modell SW-Rev.6.8) der Firma Fischer-
Zoth in Germering bei Minchen Verwendung [117]. Bei dem Gerat handelt es sich um ein
Screeninggerat, aufgezeichneten transitorischen
otoakustischen Emissionen (TEOAE) durchfuhrt.

Das Geréat hat eine Lange von 21 Zentimetern, eine maximale Breite von zehn Zentimetern, eine

das eine automatische Bewertung der

Héhe von dreieinhalb (mit Akku flinfeinhalb) Zentimetern und ein Gewicht von 565 Gramm inklusi-
ve Akku (Gewicht 155 Gramm). Der Akku ist im oberen Teil auf der Rickseite des Gerates befes-
tigt. Er kann bei Bedarf durch Schieben in Pfeilrichtung gelést und gegen einen Ersatzakku ausge-
tauscht werden. Das Aufladen der Akkus erfolgt mit einem handelsiiblichen Ladegerat.

Im oberen Drittel des Gerates befindet sich ein Liquid Crystal Display, in dem Informationen tber
die Messung und zu niedrige Akkuleistungen angezeigt werden. Am linken Rand des Displays

wird die Anzahl der durchgefiihrten Messungen seit dem Einschalten des Gerates und daneben
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die Beurteilung der letzten Messung angezeigt. In der rechten Halfte des Displays befinden sich
die Angabe der Artefaktrate und Stimulusrate in Prozent.

Unterhalb des Displays werden mittels einer zweifarbigen Diode Stérungen mit einem roten Signal
und einwandfreie Messbedingungen mit einem griinen Signal angezeigt. Durch Betatigen eines
Schiebers an der linken Seite wird das Gerat ein- und ausgeschaltet. Beim Einschalten wird au-
tomatisch die erste Messung gestartet. Mittels des auf der Oberseite des Gerates befindlichen
Bedienungsknopfes werden die weiteren Messungen gestartet oder ggf. abgebrochen. Der Her-
steller empfiehlt eine Lagerung des Gerates bei null bis 40 Grad Celsius und maximal 80 Prozent
Luftfeuchtigkeit sowie eine Betriebstemperatur von funf bis 35 Grad Celsius.

Uber ein Kabel ist das Gerat mit der Gehdrgangssonde verbunden. Diese besteht aus
Sondenspitze, Sondenkopf, Sondenspitzenaufsatz und Schraubenmutter.

Der Sondenkopf, die Schallsende- und Schallempfangseinheit des Echo-Screen, ist zwei Zentime-
ter lang und hat einen Durchmesser von acht Millimetern. An einem Ende verlduft das Kabel, Gber
das der Sondenkopf mit dem Gerat verbunden ist. Am anderen Ende des Sondenkopfes wird die
Sondenspitze befestigt. Zwischen dem Sondenkopf und der Basisplatte der Sondenspitze liegt ein
Filterplattchen. Zur Befestigung dieser Verbindungsstelle, zwischen Sondenspitze und
Sondenkopf, wird eine Schraubenmutter tUber die Sondenspitze gestilpt und am dufleren Gewin-
de des Sondenkopfes befestigt.

Die Sondenspitze besteht aus einem weilen Kunststoffrohrchen von zwdéIf Millimetern Léange im
Inneren mit zwei der Lange nach parallel verlaufenden Kandlen. Sie hat einen duf3eren Durch-
messer von dreieinhalb Millimetern und ist in eine zwei Millimeter starke Basisplatte mit finf Milli-
metern Durchmesser eingelassen.

Zur Reinigung der Sondenspitze 16st man die Schraubenmutter. Die Sondenspitze wird vom
Sondenkopf getrennt, und mit einer Reinigungsnadel kann Cerumen aus den Kandlen der
Sondenspitze entfernt werden.

In das Filterplattchen mit einem Durchmesser von viereinhalb Millimetern und einer Héhe von ei-
nem Millimeter sind zwei Mikrofilter eingelassen. Mit seinen zwei Mikrofiltern liegt dieses Plattchen
direkt vor den Eingangen der Schallsende- und Schallempfangseinheiten im Sondenkopf und
schitzt diese vor eindringendem Cerumen. Bei korrekt zusammengebauter Sonde liegen auf der
gegeniiberliegenden Seite dieser Mikrofilter die Offnungen der inneren Kanéale der Sondenspitze.
Das Filterplattchen ist der empfindlichste Teil des gesamten Gerétes.

Die Sondenspitzenaufsatze sind Kunststoffhiilsen mit einer H6he von zehn Millimetern und einem
Durchmesser von drei Millimetern. Bei jeder Messung wird ein solcher Sondenspitzenaufsatz tber
die Sondenspitze gestulpt. Da nach jeder Untersuchung eines Kindes der Sondenspitzenaufsatz
gewechselt wird, sind optimale hygienische Bedingungen gewahrleistet. Gleichzeitig dient der

Sondenspitzenaufsatz einer besseren Abdichtung des aufleren Gehorgangs. Zur Desinfektion
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werden die Sondenspitzenaufsatze in einer Mischung von 490 ml Wasser mit 10 ml Sekusept
Plus® der Firma Henkel (Disseldorf) eingelegt.

Der Testkorper besteht aus einer R6hre mit einem dulleren Durchmesser von zwei Zentimetern
und einem inneren Hohlraum mit einem Durchmesser von vier Millimetern. Ein Ende dieser Réhre
ist verschlossen. Der Testkérper dient der Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des Gerétes in ei-
nem Probelauf. Seine Anwendung und sein Verwendungszweck werden bei den ndheren Erldute-

rungen zum Thema ,Wartung* (Abschnitt 7.5.3) beschrieben.

7.5.1 Technischer Ablauf der Messung

Unter einer Messung wird die Kalibrierung des Gerédtes mit anschlieRender Messphase und da-
rauf folgender Auswertung verstanden.

Bei jedem Einschalten fuhrt das Gerat vor der ersten Messung einen automatischen Test des
Sechs-Volt-Akkus von circa zehn Sekunden Dauer durch. Eine nicht ausreichende Leistung wird
im Display angezeigt. Die erste Messung erfolgt automatisch im Anschluss an den Batterietest.
Beim Starten der folgenden Messdurchldufe wird der Batterietest nicht wiederholt, es wird direkt
mit der Kalibrierung begonnen. Bei sinkender Betriebsspannung des Akkus leuchtet ein Batterie-
symbol im Display auf. Eine neue Messung kann durch Betdtigung des Bedienungsknopfes ge-
startet werden.

Wahrend des Batterietests besteht ausreichend Zeit, um die Messsonde in den du3eren Gehor-
gang des Kindes einzubringen. Vor Abschluss des Batterietests bzw. beim Start der Kalibrierung
muss die Sonde im auleren Gehérgang platziert sein.

Im Anschluss an den Batterietest oder beim Starten einer neuen Messung mit dem Bedienknopf
fuhrt das Gerat selbstandig eine Kalibrierung zur Einstellung des optimalen Schalldruckpegels (im
Bereich von 77 bis 85 dB SPL) durch. Dies ist zur Anpassung an das jeweilige
Gehoérgangsvolumen bei jedem Kind notwendig. Als Gehdrgangsvolumen wird das sehr kleine
und sehr variable Restvolumen bezeichnet, das durch die im duleren Gehérgang liegende
Gehérgangssonde und die jeweiligen anatomischen Bedingungen des zu messenden Ohres be-
grenzt wird. Der Schalldruck im zu messenden Gehdérgang wird in kleinen Schritten bis zum Errei-
chen des optimalen Reizpegels von 77 bis 85 dB SPL gesteigert.

Wahrend der Kalibrierung werden zuséatzlich die Wellenform und das Spektrum der im Gehdrgang
gemessenen Reizantwort als Zeitfunktion registriert. Diese Zeitfunktion der Reizantwort wird als
Reizpegel bezeichnet. Der Korrelationskoeffizient zwischen der in der Kalibrierung entstandenen
Vergleichskurve und den im Verlauf der Messung registrierten Kurven, dient als Malstab fur die
Stabilitat der Messung. Die Stabilitdt wird im Display in Form eines Balkens dargestellt. Eine er-
folgreich verlaufende Kalibrierung wird mit einem abnehmenden Balken angezeigt, selbiger Bal-
ken nimmt bei Stérung der Kalibrierung (z. B. durch Umgebungslarm, durch Bewegungsartefakte

des Kindes, bei verstopfter oder im Gehdérgang verrutschter Messsonde) wieder zu. Wenn im wei-
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teren Verlauf der Reizpegel fiir circa eine halbe Sekunde stabil bleibt, ist die Kalibrierung erfolg-
reich beendet.
Ist dies nach circa zehn Sekunden nicht der Fall, wird die Kalibrierung automatisch abgebrochen.

Im Liquid Crystal Display werden folgende Fehlermeldungen angezeigt:

,1S* als Abklirzung fiir ,Instabil* erscheint bei nicht zufriedenstellender Konstanz des Schallreizes
im Gehoérgang. Der Korrelationskoeffizient von Vergleichskurve und letzter registrierter Kurve
dient als Malistab der Stabilitdt des Schallreizes. Zu starke Schwankungen entstehen durch eine
mechanisch instabil im duBeren Gehoérgang platzierte Gehérgangssonde oder instabilen Bedin-
gungen im Gehérgang durch Fruchtwasser oder Cerumen. Sehr starke dullere Schallereignisse

kénnen den Schallreiz Giberlagern, so dass ein ,IS“ entstehen kann.

,PE“ wird als Abkirzung fir den Begriff ,Probe Error* verwendet. Eine Kalibrierung wird mit ,Probe
Error® beendet, wenn innerhalb von sieben Sekunden der notwendige Reizpegel nicht erreicht
werden konnte. Dies dient der Vermeidung der Emission der maximalen Sondentonlautstarke bei
fehlerhafter Reizregistrierung. Ursachen hierfur kénnen Verstopfung der Sondenspitze mit Ceru-

men, Beschadigung des Filterplattchens oder der Schallempfangseinheit sein.

,Calibration Fault* wird mit der Abkirzung ,CF* angezeigt. In diesem Fall wurde der auliere Ge-
hérgang unzureichend mit der Gehérgangssonde abgedichtet. Dies geschieht z. B., wenn die
Messung vor Beendigung der Sondenplatzierung beginnt.

Bei Messungen mit den Ergebnissen ,PE*, ,CF*, und ,IS* wurde versucht, die Messbedingungen
zu optimieren und anschliellend ein neuer Messdurchlauf gestartet. Sofern die Probleme auch
nach Optimierung der Bedingungen weiterhin bestanden, wurde wie im Abschnitt 7.5.3 ,Wartung*
beschrieben, verfahren. Im Anschluss an eine erfolgreiche Kalibrierung wird die Messphase be-

gonnen.

7.5.2 Messung und Datenauswertung

Die folgende Beschreibung des Geréates und seiner technischen Voraussetzungen basiert auf der
dem Gerat beiliegenden Bedienungsanleitung und der Patentschriften von Zoth 1996. Fir eine
detaillierte Beschreibung der vom verwendeten Gerédt durchgeflhrten statistischen Auswertung
sei auf die ausfihrlichen Darlegungen in der Patentschrift von Zoth 1996 [117] hingewiesen.

Als Reiz werden ,geglattete Klicks® verwendet. Ein ,geglatteter Klick* entsteht, wenn der vom
Reizgenerator produzierte elektrische Rechteckimpuls auf die Lautsprechermembran der Schall-
sendeeinheit trifft. Abb. 17 zeigt den vom Reizgenerator ausgesendeten elektrischen Impuls
(eckige Kurve), und das durch die Trégheit der Lautsprechermembran resultierende akustische

Signal (gezackte Kurve). Durch die vom Rechteckimpuls in Schwingung versetzte Lautsprecher-
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membran entsteht ein akustisches Signal, mit einer Lautheit von 35 dB HL und einem Frequenz-
spektrum von 1,4 bis 4 kHz. Die Reizfrequenz variiert adaptiv zwischen 40 und 100 Hz, um perio-
dische Stérungen zu eliminieren. Sonst wiirde die Gefahr der Summierung periodischer Stérun-
gen zu einer ,Pseudo-Antwort* bestehen und daraus ein auf Stérgerduschen basierendes, falsch-

licherweise unauffalliges Ergebnis resultieren.

Abb. 17: Vergleich von elektrischem und akustischem Signal

Frequenz

[khz]
Zeit
[Sec]

Im Verlauf der eigentlichen Messphase werden bis zu 8000 Messzyklen durchgefiihrt. Als ein
Messzyklus wird ein Reiz und das darauf folgende, ausgewertete Zeitintervall bezeichnet. Die
registrierten  Reizantworten werden binomialstatistisch ausgewertet und somit die
Irrtumswahrscheinlichkeit fir eine unauffallige Innenohrantwort berechnet.

Die Reizantwort im Zeitintervall von sechs bis zw6If Sekunden nach jedem Reiz wird in insgesamt
60 Punkte zerlegt. Die Amplituden dieser Punkte werden mit den Amplituden der vorangegange-
nen und folgenden Zeitintervalle summiert und anschliefend gemittelt. Die Schwankungen der
Spontanaktivitat im duReren Gehdrgang entsprechen einer binomialstatitischen Haufigkeitsvertei-
lung um die Nulllinie und somit der Nullhypothese. Das heildt, sie weichen nicht zu stark von der
erwarteten Zufallsverteilung ab. Vorhandene otoakustische Emissionen addieren sich durch ihr
konstantes Auftreten zu einem festen Zeitpunkt im Intervall zu Minima und Maxima. Die so ent-
stehenden Minima und Maxima werden vom Gerat auf ihre Signifikanz Uberprift. Sie sind signifi-
kant, wenn ihre Amplitude um drei Sigma von der Nullhypothese abweicht. Der Wert von drei
Sigma ist durch die GaulR-Verteilung definiert und ist von der Anzahl der ausgewerteten Messin-
tervalle abhangig. Eine Abweichung um drei Sigma von der Nullhypothese entspricht nach den
Regeln der Binomialstatistik einem Signifikanzniveau von 99,9 %. Fur die Beendigung eines
Messdurchlaufs mit dem Ergebnis ,PASS* fordert das Geréat vier aufeinander folgende signifikant
von der Nullhypothese abweichende Minima und Maxima. Die Restirrtumswahrscheinlichkeit fur
das Vorliegen einer evozierten otoakustischen Emission bei der Meldung eines ,PASS* - im Dis-
play mit ,PS* angezeigt - liegt somit bei 0,1 %. Damit entspricht ein ,PASS* einem unauffalligen

Messergebnis.
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Das Festlegen einer Mindestzahl an Messzyklen ist auf diese Weise nicht notwendig, da sich die
Messdauer an die vorgefundenen Messbedingungen anpasst und bei Erfullung der Bedingungen
fur ein ,PASS" die Messung beendet wird. Nach viertausend Messzyklen mit weniger als zwei,
oder nach achttausend Messzyklen mit weniger als vier aufeinander folgenden Maxima und Mini-
ma wird der Messdurchlauf mit der Meldung ,FAIL® - im Display ,FL* - beendet. Die Beurteilung
einer Messung mit ,FAIL* entspricht somit einem auffalligen Ergebnis, da otoakustische Emissio-

nen nicht in einem statistisch signifikanten Mafke nachgewiesen werden konnten.

In Abb. 18 ist die Anzeige des Liquid Crystal Displays im Verlauf der Messung zu sehen. Die mit
dem Buchstaben A bezeichnete Zahl entspricht der Anzahl der seit dem Einschalten des Gerates
gestarteten Messungen. Der mit dem Buchstaben B bezeichnete Balken zeigt den Verlauf der
statistischen Auswertung der Messung an. Auf der rechten Seite des Displays kann die Anzahl
der bis jetzt erfolgreich registrierten Minima und Maxima abgelesen werden. In diesem Fall wur-
den bereits drei Minima und Maxima registriert. Bei dem Erhalt einer weiteren Folge von Minimum
und Maximum sind die fur ein PASS erforderlichen Bedingungen erfiillt. Die Messung wird been-
det, und ein ,PASS* wird angezeigt (s. Abb. 20).

Abb. 18: Darstellung des Messverlaufs im Liquid Crystal Display
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Anmerkung: (A) Anzahl der seit Einschalten des Gerates gestarteten Messungen, (B) der Balken zeigt den
Verlauf der statistischen Auswertung der Messung, (C) Anzahl der bis jetzt erfolgreich registrierten Maxima

und Minima der Reizantwort

Im Vergleich zum Verfahren der diagnostischen TEOAE-Messgerate ist das beim Echoscreen®
angewandte Verfahren so aufgebaut, dass der Untersucher die Artefaktschwelle, und damit die
Festlegung des noch zuldssigen Stdérgerduschpegels, nicht manuell vor der Untersuchung festle-
gen muss. Der Stérgerdauschpegel entsteht aus der Summe aller im jeweiligen Messabschnitt auf-
getretenen Gerdusche, die nicht otoakustische Emissionen oder Reizsignale sind, wie z. B. Be-
wegungsartefakte oder Umgebungsgerausche des Kindes, anderer Personen und in der Nahe
befindlicher Gerate.

Um eine sinnvolle Auswertung der Reizantworten vornehmen zu kénnen, werden alle durchge-
fuhrten Messzyklen auf Grund ihres Stérgerduschpegels in vier Artefaktklassen eingeteilt. Die

Auswertung wird fiir jede Artefaktklasse separat vorgenommen. Dies ist sinnvoll, da es bei
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hochamplitudigen Reizantworten gilinstiger ist, mehrere auch starker stérbehaftete Abschnitte in
die Auswertung einzubeziehen. Bei kleinen Antwortamplituden sollten dagegen nur wenige durch
Stérungen belastete Abschnitte ausgewertet werden.

Uberschreitet der Stdrgerduschpegel jedoch auch den Grenzwert der schlechtesten
Artefaktklasse, wird der Signalabschnitt als ,absoluter Artefakt® betrachtet. Das Auftreten solcher
Signalabschnitte zeigt die Leuchtdiode mit Rot an. Die Artefaktrate zeigt den prozentualen Anteil
der ,absoluten Artefakte” an der Gesamtzahl der Messzyklen.

Die Stimulusrate gibt die prozentuale Abweichung der Stabilitat im Verlauf der Messung von der in
der Kalibrierungsphase gemessenen Vergleichskurve an. 100 % zeigen eine vollstandige Uber-
einstimmung der Stabilitat in Kalibrierungsphase und Messzeit. Damit entsprechen hohe Werte
maximaler Stabilitat. Niedrigere Werte weisen auf Abweichungen hin, die meist Folge von Verédn-
derungen der Sondenposition sind. Zu starke Abweichungen flihren zum Abbruch der Messphase
mit der Meldung ,Instabil“.

Durch einmaliges, kurzes Driicken der Bedientaste wahrend eines Messdurchlaufs wechselt das
Anzeigenmenl im Liquid Crystal Display (Abb. 19) in die Darstellung der aktuellen Werte fir
Artefaktrate und Stimulusrate. Wie Abb. 19 zeigt, erscheint im Display fur einige Sekunden (links)
der aktuelle Prozentwert der Artefaktrate (Abb. 19(A)) und (rechts) der aktuelle Prozentwert der
Stimulusrate (Abb. 19 (B)).

Abb. 19: Darstellung der Artefakt- und Stimulusrate im Liquid Crystal Display

® ©®
Voo

A0% $S100%

Anmerkung: (A) Artefaktrate, (B) Stimulusrate

Am Ende eines vollstdndig durchgefiihrten Messdurchlaufs werden die endgiiltigen Werte fir
Artefaktrate und Stimulusrate zusammen mit dem Ergebnis der Messung angezeigt. Die nun auf
dem Liquid Crystal Display erscheinende Anzeige ist in Abb. 20 abgebildet. An der in Abb. 20 mit
dem Buchstaben B gekennzeichneten Position wird das Ergebnis dargestellt, dazu werden die
Abkirzungen ,PS* fur ,PASS" und ,FL" fir ,FAIL* verwendet.
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Abb. 20: Ergebnisdarstellung im Liquid Crystal Display
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Anmerkung: (A) Anzahl der Messdurchlaufe seit dem Einschalten des Gerétes, (B) Beurteilung des letzten
Messdurchlaufs, (C) Artefaktrate, (D) Stimulusrate

7.5.3 Wartung

Zur Uberprifung der einwandfreien Funktion des Echoscreen® wird vom Hersteller ein Probelauf
mit einem Testkérper empfohlen. Fir einen Testlauf wird die Sondenspitze ohne
Sondenspitzenaufsatz in den Hohlraum des Testkérpers eingefiihrt und die Untersuchung gestar-
tet. Bei funktionsfahigem Gerét lautet das Ergebnis ,FAIL®, da die Messung erfolgreich durchge-
fuhrt wurde, Signale jedoch nicht nachgewiesen werden konnten.

Dafiir wird die Sondenspitze (ohne Sondenspitzenaufsatz) in die Offnung des Testkorpers einge-
fuhrt und der Probelauf gestartet. Der Testk&rper simuliert einen Gehdrgang ohne funktionsfahige
Haarsinneszellen.

Erster Ansatz zur Behebung von Fehlern bei nicht startender Kalibrierung mit dem Testkdrper war
der Einsatz eines neuen Filterplatichens. Bei weiterhin bestehender Problematik wurde das Geréat

zur Behebung der technischen Probleme an die Firma Mack GmbH gesandt.
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