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1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V i.V.m § 25 Abs. 3 und § 26 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue Untersuchungen zur Friherkennung
von Krankheiten daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als
erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA daruber, ob eine neue Untersuchung zur Friherkennung von
Krankheiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Der G-BA Uberprift derzeit auf Antrag der Patientenvertretung vom 6. September 2012,
gemal § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V i.V. mit § 25 Abs. 3 SGB V und § 26 SGB V, ein Screening
auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen.
Die Veroffentlichung des Beratungsthemas erfolgte am 25. April 2013 im Bundesanzeiger.

Entscheidungen des G-BA erfolgen auf der Grundlage der Verfahrensordnung (VerfO) des
G-BA.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit eines
Screenings auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen
bertcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts (S13-01) des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), der Auswertung der beim G-BA anlasslich
der Veroffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen ersten Einschatzungen
einschlieBlich der dort benannten Literatur, der Hinzuziehung von Experten in einer
gesonderten Anhoérung (siehe Anlage 1 zu den Tragenden Griinden) sowie der Auswertung
der Stellungnahmen im Rahmen des gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahrens.

2.1 Medizinischer Hintergrund

In Deutschland werden laut IQWiG-Abschlussbericht von 10. 000 Kindern im Mittel 107,6, also
etwa 1,1 %, mit einem Herzfehler geboren. Von einem angeborenen Herzfehler (AHF) spricht
man bei angeborener Fehlbildung des Herzens oder einzelner Herz- und herznaher
Gefal3strukturen. In der internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) sind — nicht abschlieRend — 47 AHF aufgefuhrt.
Eine Systematik von AHF kann anhand unterschiedlicher Kriterien erfolgen. So kann etwa
zwischen primar zyanotischen und nicht primar zyanotischen AHF oder zwischen
ductusabhangigen und nicht ductusabhéangigen AHF differenziert werden. Eine weitere,
verbreitete Einteilung von Herzfehlern stellt auf den Schweregrad der AHF ab. Etwa 12 % aller
AHF gelten als schwere AHF, ca. 10 % werden als kritische (kAHF) bezeichnet.

Im 1QWIiG-Abschlussberichts sind kAHF solche AHF, bei denen die Fehlbildung des
kardiovaskularen Systems derart ausgepragt ist, dass sie zwar eine weitgehend normale fetale
Entwicklung erlaubt, nach der Geburt jedoch eine mit dem (Uber-)Leben nicht vereinbare
Unterbrechung bzw. Fehlstrukturierung des Blutkreislaufs resultiert. Der Blutkreislauf kann
beispielsweise nur durch Kurzschluss- oder Shuntverbindungen aufrechterhalten werden, die
eine Umgehung der Hindernisse beziehungsweise der unzureichend ausgebildeten Strukturen
oder Uberhaupt erst eine Verbindung der ansonsten getrennten Kreislaufe erméglicht.

Haufig treten mehrere Herzfehler kombiniert auf; der Schweregrad der Krankheit héangt dann,
aber auch bei Vorliegen eines einzigen Herzfehlers, oftmals von der konkreten Auspragung
des kAHF ab (z. B. valvulare Aortenstenose, Aortenisthmusstenose). Abhangig von der Art
des kAHF kann dessen erste Manifestation zu einer rasch progredienten Herzinsuffizienz, zu
einer tiefen Hypoxie oder zum kardiogenen Schock und damit zum Tod fihren. Ziel einer
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frihen Intervention ist es, derartige Notfalle zu verhindern, die Hamodynamik zu optimieren
und Organschaden zu vermeiden.

2.2 Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen des Pulsoxymetrie-Screenings als Add-on-Test zum bisherigen
diagnostischen Standard (Friherkennungsmafinahmen in der U1 und U2 oder vergleichbare
klinische Untersuchungen) im Vergleich zum bisherigen diagnostischen Standard ohne
Pulsoxymetrie-Screening sowie das Pulsoxymetrie-Screening als Add-on im Vergleich mit
dem bisherigen diagnostischen Standard mit opportunistischer Anwendung der Pulsoxymetrie.

2.3 Nutzenbewertung

Die Bewertung des Nutzens eines Screenings auf kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie bei Neugeborenen erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts.

Es wurden asymptomatische Neugeborene in die Bewertung eingeschlossen. Als
Vergleichsintervention war das bisherige Screening im Rahmen der Ul- und U2-Unter-
suchungen ohne Pulsoxymetrie-Screening oder vergleichbare klinische Untersuchungen ohne
Pulsoxymetrie-Screening gefordert, jeweils mit oder ohne opportunistische Anwendung der
Pulsoxymetrie.

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte verwendet:

¢ Mortalitat,

e Morbiditdt (z. B. schwere Herzinsuffizienz, schwere Hypoxie, kardiogener Schock,
schwer ausgepragter Lungenhochdruck),

e gesundheitsbezogene Lebensqualitat des Kindes (gemessen z. B. durch Proxy-
Rating),

o psychosoziale Entwicklung (z. B. kommunikative Fahigkeiten, soziale Integration,
Selbstkonzeptentwicklung),

e emotionale Entwicklung (z. B. Verhaltensauffalligkeiten),

e grob- und feinmotorische Entwicklung,

e kognitive und bildungsrelevante Entwicklung (z. B. schulisches Leistungsvermaogen,
Kindergarten / Schulplatzierung / Beschulungsmodus, Ausbildungsmadglichkeiten),

e stationare Behandlung jeglicher Ursache (Anzahl von Operationen; Verweildauer),
unerwiinschte Ereignisse.

e Subjektive Endpunkte (z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualitat) sollten dann
berticksichtigt werden, wenn sie mit validen Messinstrumenten (z. B. validierten
Skalen) erfasst wurden.

Insgesamt wurden 6 Studien als relevant fiir die Fragestellung der vorliegenden Nutzen-
bewertung identifiziert.

Die Studien untersuchten den Nutzen des Pulsoxymetrie-Screenings als eine den bisherigen
diagnostischen Standard ergdnzende Untersuchung bei der Erkennung kritischer angeborener
Herzfehler zum einen als vergleichende Interventionsstudie (1 Studie) und zum anderen als
Studien zur diagnostischen Gute (5 Studien). Aufgrund der Annahme, dass eine frilhe versus
einer spaten Diagnose und Therapie eines kAHF mit einem deutlich positiveren
Behandlungseffekt und einer ginstigeren Prognose verbunden ist, wurden Studien zur
diagnostischen Glite in die Nutzenbewertung einbezogen.

Das Ergebnis der vergleichenden Interventionsstudie unterstutzt die Hypothese, dass ein die
klinische Routineuntersuchung ergénzendes Pulsoxymetrie-Screening die krankheits-
spezifische Morbiditat bei Neugeborenen mit KAHF verringert (Endpunkt schwere praoperative
Azidose; OR: 0,268 [0,110; 0,654], p = 0,003). Ein Nutzen des Pulsoxymetrie-Screenings
erganzend zu den bisherigen klinischen Routineuntersuchungen kann aus dieser Studie
alleine nicht abgeleitet werden, was im Wesentlichen durch die geringe qualitative
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Ergebnissicherheit, die unterschiedliche Pravalenz in den Studiengruppen und die inkomplette
Nachbeobachtung der gegen Studienende eingeschlossenen Neugeborenen begriindet ist.

Vor diesem Hintergrund sind die Ergebnisse der 5 eingeschlossenen Studien zur
diagnostischen Gite zu sehen. Aus diesen ergibt sich, dass mit dem Pulsoxymetrie-Screening
zusatzliche Neugeborene mit kAHF entdeckt wurden, die in der klinischen
Routineuntersuchung zunéchst unauffallig waren.

Mangels ausreichender Datenbasis konnten die Ergebnisse der Studien nicht gepoolt werden,
so dass auf die Darstellung der Ergebnisse der einzelnen Studien zuriickzugreifen war. In allen
Studien wurden mit dem Pulsoxymetrie-Screening zusatzliche Kinder mit KAHF identifiziert. In
2 Studien lagen auch Informationen zur Pravalenz vor. Diese Studien zeigen, dass zwischen
60 und 78 % der Kinder mit KAHF durch das Pulsoxymetrie-Screening zusatzlich entdeckt
werden. Bezogen auf die untersuchten Neugeborenen bedeutet dies, dass zwischen 421 und
7100 Kinder in das Screening eingeschlossen werden missen (Number Needed to Screen -
NNS) - erganzend zur klinischen Routineuntersuchung - um 1 zusatzliches Neugeborenes mit
kAHF zu finden.

Der positive pradiktive Wert (PPV) lag zwischen 25,9 % und 75 %: Ein Viertel bis drei Viertel
der im Pulsoxymetrie-Screening auffalligen Neugeborenen hatten tatséachlich einen kAHF. Aus
dem PPV folgt umgekehrt, dass ebenfalls ein Viertel bis drei Viertel der im Pulsoxymetrie-
Screening auffalligen Neugeborenen keinen kAHF hatten. In diesen Fallen falsch-positiver
Befunde erfolgen mdglicherweise unnétige Therapien. Die Studiendaten zeigen, dass
bezogen auf KAHF falsch-positive Befunde in 70 bis 100 % der Falle auf andere Uberwiegend
neonatologische Erkrankungen zuriickzufihren waren. Diese nicht intendierten Befunde
werden im Rahmen der vorliegenden Bewertung als falsch-positiv bewertet, gelten aber
gleichwohl haufig als dringend behandlungsbedurftig. Das heil3t, dass das Pulsoxymetrie-
Screening fur je 1 mit KAHF identifiziertes Neugeborenes zwischen 2 und 8 Neugeborene
identifiziert, die solche nicht intendierten Befunde aufweisen und die nunmehr bereits im
asymptomatischen Stadium weiterer Diagnostik und Therapie zugefihrt werden. Die Vor- und
Nachteile einer friiheren Entdeckung und Behandlung dieser Pathologien kénnen auf Basis
der eingeschlossenen Studien jedoch nicht beurteilt werden.

23.1 Ergebnis des IQWiG-Abschlussberichts

Die Gesamtschau der insgesamt 6 eingeschlossenen Studien ergibt einen Anhaltspunkt fiir
einen Nutzen der Pulsoxymetrie als ein die klinische Routineuntersuchung ergénzendes
Screening auf KAHF.

Die Interventionsstudie hat ein hohes Verzerrungspotenzial und weist damit eine geringe
qualitative Ergebnissicherheit auf. Ein Nutzen des Pulsoxymetrie-Screenings erganzend zu
den bisherigen klinischen Routineuntersuchungen kann aus dieser Studie alleine nicht
abgeleitet werden. Gleichwohl stiitzen die Ergebnisse dieser Studie die Hypothese, dass ein
die klinische Routineuntersuchung erganzendes Pulsoxymetrie-Screening die krankheits-
spezifische Morbiditét bei Neugeborenen mit KAHF verringert (Endpunkt schwere praoperative
Azidose (OR: 0,268 [0,110; 0,654], p = 0,003). Auch bei Zugrundelegung der gesamten
Geburtskohorte zur Berechnung des Gruppenunterschieds ist ein positiver Einfluss des
Pulsoxymetrie-Screenings auf die krankheitsspezifische Morbiditat zu sehen.

Vor diesem Hintergrund sind die Ergebnisse aus den Studien zur diagnostischen Gite zu
sehen, die aufgrund der angenommenen ginstigeren Prognose einer friheren Erkennung von
kAHF in die Nutzenbewertung einbezogen wurden. In 2 Studien zur diagnostischen Giite
wurden Daten zur Sensitivitat (Koppel 2003: 60,0 % (95 %-KI: [14,7 %; 94,7 %]), Riede 2010:
77,8 % (95 %-Kl: [52,4 %; 93,6 %]) und Spezifitdt berichtet (Koppel 2003: 100 % (95 %-KI:
[100 %; 100 %], Riede 2010: 99,9 % (95 %-KI: [99,9 %; 99,9 %)]). Aus allen eingeschlossenen
Studien zur diagnostischen Gite konnten die NNS und der PPV abgeleitet werden. Die
Studienautoren berichten Ubereinstimmend, dass mit dem Pulsoxymetrie-Screening
Neugeborene mit kAHF entdeckt wurden, die in der klinischen Routineuntersuchung
unauffallig waren.



Die Ergebnisse haben eine groRe Spannbreite. Die NNS reicht von 421 bis 7100 — um 1
Neugeborenes mit KAHF zu finden, mussten in den Studien jeweils zwischen 421 und 7100
Neugeborene zusatzlich zur klinischen Routineuntersuchung pulsoxymetrisch gescreent
werden. Der PPV liegt zwischen 25,9 % und 75 %: Ein Viertel bis drei Viertel der im
Pulsoxymetrie-Screening auffalligen Neugeborenen hatten tatsachlich einen KAHF.

Aus dem PPV folgt umgekehrt, dass ebenfalls ein Viertel bis drei Viertel der im Pulsoxymetrie-
Screening auffélligen Neugeborenen keinen kAHF hatten. In diesen Fallen handelt es sich um
falsch-positive Befunde; die Vornahme unnétiger Therapie ist méglich. Die Studienautoren
geben an, dass falsch-positive Befunde in 70 bis 100 % der Falle auf andere Erkrankungen
zurickzufuhren waren. Fir diese nicht intendierten Befunde besteht hinsichtlich einer Nutzen-
Schadenabwéagung keine ausreichende Datenbasis.

Gleiches gilt fur eine abschlieRende Aussage zur GrofRenordnung und zu den Folgen falsch-
negativer Untersuchungsergebnisse aus dem Pulsoxymetrie-Screening.

2.3.2 Zusammenfassung / Fazit der Nutzenbewertung

Das Pulsoxymetrie-Screening als ein den bisherigen diagnostischen Standard (U1- und U2-
Screening oder vergleichbare klinische Untersuchungen) ergédnzendes Screening auf KAHF
bei asymptomatischen Neugeborenen zeigt einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen. Dieses
Ergebnis ist auf 1 vergleichende Interventionsstudie und 5 Studien zur diagnostischen Gite
zurlckzufuhren: Die 5 Studien zur diagnostischen Glte zeigen Ubereinstimmend, dass mit
dem Pulsoxymetrie-Screening zusatzliche Neugeborene mit KAHF entdeckt wurden, die in der
klinischen Routineuntersuchung unauffallig waren. Das Ergebnis der vergleichenden
Interventionsstudie unterstitzt die Hypothese, dass die krankheitsspezifische Morbiditat bei
Neugeborenen mit KAHF durch das zusatzliche Pulsoxymetrie-Screening verringert werden
kann. Fir den Endpunkt schwere préoperative Azidose bei Neugeborenen mit KAHF zeigte
sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten des Pulsoxymetrie-Screenings. Fur die
nicht intendierten Befunde, die mit der Pulsoxymetrie zusétzlich erkannt werden, besteht
hinsichtlich einer Nutzen-Schaden-Abwagung keine ausreichende Datenbasis.

2.4 Bewertung der Notwendigkeit

In Deutschland werden etwa 1,1 % der Kinder mit einem Herzfehler geboren. Das Spektrum
angeborener Herzfehler (AHF) ist breit gefachert. Ungeféhr jeder 10. AHF ist ein kritischer
AHF. Bei Kindern mit einem kritischen AHF ist eine weitgehend normale fetale Entwicklung
mdoglich. Nach der Geburt kbnnen aber lebensbedrohliche Komplikationen (z. B. Hypoxie,
kardiogener Schock) auftreten, die in vielen Fallen durch eine rechtzeitige Diagnose und
Therapie vermeidbar sind.

Derzeit gibt es in Deutschland zwei in der GKV-Versorgung etablierte Screeningverfahren mit
denen auch kritische AHF friih entdeckt werden kdnnen:

1. Ungefahr ein Drittel der Kinder mit kritischen AHF werden bereits pranatal mit dem
Ultraschall-Screening im zweiten Schwangerschaftstrimenon erkannt (gemal den
Mutterschafts-Richtlinien des G-BA insbesondere mit der Darstellung des Vier-Kammer-
Blicks).

2. Auch durch die klinische Untersuchung der Neugeborenen im Rahmen der U1 und U2 nach
den Kinder-Richtlinien (u. a. Auskultation des Herzens, Tasten der Femoralispulse) kdnnen
kritische AHF friihzeitig erkannt werden.

Trotz der bereits etablierten Verfahren wird bei ungefahr 20 % der Neugeboren mit kritischen
AHF die Diagnose zu spat gestellt, weil nur bei einem Teil der Neugeborenen mit kritischem
AHF Frihsymptome auftreten. Bei noch ausreichenden Shuntverbindungen und balanciertem
Fluss im Lungen- und Systemkreislauf kdnnen typische Symptome wie Herzgerausch oder
Zeichen der Herzinsuffizienz fehlen. Aufgrund des nur auf der Grundlage einer Durchmischung
von sauerstoffreichem pulmonalvenésem und sauerstoffarmem systemvendsem Blut
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funktionierenden Kreislaufes besteht eine diskrete Untersattigung. Bei vielen Neugeborenen
mit kritischen AHF besteht eine diskrete Untersattigung, die jedoch haufig nicht mit einer
sichtbaren Zyanose verbunden ist. Mit der Pulsoxymetrie kann diese diskrete Untersattigung
erfasst werden. Im Rahmen der Nutzenbewertung konnte gezeigt werden, dass mit einem
Pulsoxymetrie-Screening bei asymptomatischen Neugeborenen zusatzliche Neugeborene mit
kritischem AHF entdeckt werden kdnnen. Im Durchschnitt werden mit dem Pulsoxymetrie-
Screening bei 3 von 10.000 untersuchten Neugeborenen kritische AHF entdeckt, die vorher
nicht aufgefallen sind.

Das Pulsoxymetrie-Screening kann auch bei korrekter Durchfiihrung nicht alle Neugeborenen
mit kritischen AHF erkennen (falsch-negatives Screeningergebnis). Die bereits etablierten
Verfahren (Pranataldiagnostik und wiederholte Kklinische Untersuchung einschlief3lich
vergleichender Pulspalpation) bleiben daher unverzichtbar. AufRerdem kann das
Pulsoxymetrie-Screening ,falsch-positiv* sein. Als ,falsch-positiv wird ein auffalliger
Screeningbefund gewertet, wenn kein kritischer AHF vorliegt. Allerdings sind Neugeborene mit
falsch-positiven Screenningergebnissen haufig nicht gesund, sondern haben andere dringend
behandlungsbedirftige Erkrankungen. Vor- und Nachteile der (friheren) Behandlung dieser
Erkrankungen waren nicht Gegenstand der Studien zum Pulsoxymetrie-Screening, so dass
Fragen hierzu im Rahmen der Nutzenbewertung nicht geklart werden konnten. Ein mdglicher
Nachteil eines falsch-positiven Screeningsergebnis ist z. B. eine kurzfristige Behandlung mit
einem Medikament (Prostaglandin E), das bei Neugeborenen mit kritischen AHF haufig
erforderlich ist, um den physiologischen Verschluss des Ductus ateriosus nach der Geburt zu
verzogern bis weitere diagnostische und therapeutische MalRnahmen eingeleitet werden
kénnen. Eine (berbrickende Prostaglandin-Gabe erfolgt nur nach facharztlicher
Untersuchung und Ausschluss anderer Ursachen hinsichtlich der niedrigen
Sauerstoffsattigung.

Die Bestimmung des Sauerstoffgehalts des Blutes mittels Pulsoxymetrie ist nicht invasiv und
ein seit Langem etabliertes Verfahren. Der Goldstandard zur Uberpriifung und Sicherung der
Diagnose eines Herzfehlers ist die Echokardiographie. Sie erlaubt eine nicht-invasive
eingehende Untersuchung des Herzens.

Insgesamt ist davon auszugehen, dass der zu erwartende Nutzen eines Pulsoxymetrie-
Screenings den mdglichen Schaden Uberwiegt.

Bei der Bewertung des Pulsoxymetrie-Screenings mussen auch die verbesserten
Behandlungsmdglichkeiten bertcksichtigt werden. Die Ergebnisse der Behandlung von
kritischen AHF haben sich durch Fortschritte auf dem Gebiet der Kardiochirurgie und der
perioperativen Intensivmedizin in den letzten Jahrzehnten erheblich verbessert. Fir nahezu
jeden kritischen Herzfehler kann inzwischen eine operative oder katheterinterventionelle
Therapie angeboten werden, die das Uberleben und die Lebensqualitat von Kindern mit
kritischen AHF verbessert.

2.5 Empfehlungen fur ein Pulsoxymetrie-Screening

Anhand der Studien zur Nutzenbewertung konnte kein bevorzugter Screeningablauf festgelegt
werden. Unabhangig vom Screeningalgorithmus konnte gezeigt werden, dass mit dem
Pulsoxymetrie-Screening zusétzliche Neugeborene mit KAHF entdeckt werden, die in der
klinischen Routineuntersuchung unaufféallig sind. Zur Prifung der Machbarkeit und der
Ausgestaltung eines Pulsoxymetrie-Screenings wurde die Expertise von verschiedenen
Fachgesellschaften eingeholt. Auf dieser Grundlage wird der nachfolgende Screeningablauf
empfohlen, der weitgehend der im IQWiG-Bericht eingeschlossenen Studie von Riede 2010
entspricht (siehe Tabelle 1).



<90 % 90-95 % 296 %

<96 % 296 %

*Facharztin oder Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin méglichst mit der Schwerpunktbezeichnung
Kinderkardiologie oder Neonatologie

Abbildung 1. Zusammenfassung der Durchfiihrungsempfehlung fir ein Pulsoxymetrie-
Screenings.

Trotz des mittlerweile in Deutschland eingefiihrten Vierkammerblick-Screenings im zweiten
Schwangerschaftsdrittel', was eine mogliche Verringerung des positiven Vorhersagewertes
zur Folge hat, wird die Einfihrung des Pulsoxymetrie-Screenings empfohlen. Bereits im
Stellungnahmeverfahren zum IQWIiG-Vorbericht wurde dieser Sachverhalt thematisiert. Wie
im IQWIiG-Abschlussbericht auf Seite 74 ausgefihrt, wurde von den Stellungnehmenden die
Bedeutung der unterschiedlichen Untersuchungen als sich ergdnzende Malinahmen zur
frihzeitigen Entdeckung von KAHF hervorgehoben.

Neugeborene, bei denen pranatal kein kritischer Herzfehler diagnostiziert und postnatal nicht
bereits aus medizinischen Grinden eine vergleichbare Pulsoxymetrie oder eine kardiologische
Untersuchung durchgefiihrt wurde, haben Anspruch auf die Teilnahme am Screening mittels
Pulsoxymetrie entsprechend der Kinder-Richtlinie. Hingegen kénnen auch Kinder, bei denen
pranatal ein Herzfehler festgestellt, aber unabh&ngig vom Schweregrad nicht als kritisch

1 Mutterschafts-Richtlinien des G-BA, zuletzt geandert am 21. April 2016



eingeschatzt wurde, nach der Geburt doch einen kritischen Herzfehler aufweisen. Diese
Kinder sind ebenso in das Pulsoxymetrie-Screening eingeschlossen, wenn sie nicht bereits
aufgrund der prénatalen Diagnose oder auftretender Symptome eine vergleichbare
Pulsoxymetrie erhalten haben oder kardiologisch untersucht worden sind.

Im Regelfall soll das Pulsoxymetrie-Screening am 2. Lebenstag, nach der 24. bis zur
48. Lebensstunde? durchgefiihrt werden. Die Messung in dieser Zeitspanne ermdglicht i. d. R.
die rechtzeitige Detektion der kritischen AHF und verringert die Anzahl falsch-positiver
Screeningergebnisse in Folge einer verzogerten funktionellen Adaption des Neugeborenen
nach der Geburt. Um eine hohe Teilnahmerate zu erreichen, kann bei einer ambulanten Geburt
im Krankenhaus das Screening frithestens 4 Stunden nach der Geburt und spatestens im Falle
einer Hausgeburt bis zur U2 erfolgen.

Das Pulsoxymetrie-Screening wird mit Messgeraten fir die funktionelle Sauerstoffmessung
durchgefiihrt. Dies entspricht dem klinischen Standard und der fir die Nutzenbewertung
einbezogenen Studien. Die im Folgenden beschriebenen Grenzwerte gelten fir die
funktionelle Sauerstoffmessung.

Fur die pulsoxymetrische Messung der Sauerstoffsattigung missen die Gerate zur Messung
der arteriellen Sauerstoffsattigung die Anforderungen der Verordnung uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV) erfullen. Die Messung erfolgt
postduktal, d. h. an einem der beiden FiR3e. Eine zusétzliche praduktale Messung, an der
rechten Hand wird nicht empfohlen, da ein zusatzlicher Nutzen im Vergleich zur
ausschlieBlichen postduktalen Messung nicht belegt ist.

Das Pulsoxymetrie-Screening?® gilt als positiv, wenn die Sauerstoffsattigung bei der Messung*
weniger als 90 % betragt. Liegt der Messwert zwischen 90 % und unter 96 %, gilt der Wert als
kontrollbedurftig. In diesem Fall soll eine Kontrollmessung innerhalb von 2 Stunden nach der
Erstmessung erfolgen. Im Falle eines nicht ableitbaren Messwertes handelt es sich ebenfalls
um einen Wert unter 96 %, der damit kontrollbedlrftig ist. Die Verantwortung fir die
sachgerechte Durchfihrung der Kontrollmessung liegt bei den entsprechenden
Leistungserbringern. Es sollte auf optimale Untersuchungsbedingungen (z. B. warme Fil3e
beim Baby) geachtet werden.

Bei einem Kontrollmesswert von weniger als 96 % gilt das Screening ebenfalls als positiv. Das
Pulsoxymetrie-Screening ist negativ, wenn die Sauerstoffsattigung bei der ersten Messung
oder bei der Kontrollmessung mindestens 96 % betragt.

Bei einem positiven Screeningergebnis soll eine unverzigliche Untersuchung durch eine
Facharztin oder einen Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mdoglichst mit der
Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie oder Neonatologie erfolgen. Sollte bei dieser
Untersuchung keine Ursache fiir die Untersattigung gefunden werden, ist der Ausschluss einer
angeborenen Herzerkrankung mittels Echokardiographie erforderlich. Die notwendige
Abklarungsdiagnostik muss von dem verantwortlichen Leistungserbringer sichergestellt
werden. Hierflir sollen vorhandene Strukturen genutzt werden. Gegebenenfalls sind
entsprechende Kooperationsvereinbarungen zu schlie3en.

Die Eltern oder die etwaigen Personensorgeberechtigten entscheiden tber die Teilnahme am
Pulsoxymetrie-Screening. Hierzu werden sie vor der Durchfihrung des Pulsoxymetrie-
Screenings unter Hinzuziehung der Elterninformation entsprechend Anlage 6 der Kinder-
Richtlinie Gber Vor- und Nachteile des Pulsoxymetrie-Screenings aufgeklart.

2 Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Screening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen. Abschlussbericht Nr. 285; Seite 43
(Studiendesign B, Riede 2010)

3 Das Pulsoxymetrie-Screening kann im Ergebnis entweder positiv oder negativ sein.

4 Die Messung, der Messwert oder Befund kann aufféllig, unauffallig oder kontrollbediirftig sein.



Falls das Pulsoxymetrie-Screening abgelehnt wird, ist dies mit der Unterschrift zumindest
eines Elternteils (Personensorgeberechtigten) zu dokumentieren.

2.6 Dokumentation

Die Dokumentation der Durchfihrung und die Ergebnisse werden im Gelben
Kinderuntersuchungsheft dokumentiert. Im Abschnitt der ,Speziellen
Friherkennungsuntersuchungen* wird die Dokumentation des Pulsoxymetrie-Screenings
eingefiigt. Bis zu einer Anpassung der Druckversion des gesamten Gelben
Kinderuntersuchungsheftes (Anlage 1 der Kinder-Richtlinie) ist vorgesehen, den
Leistungserbringern einklebbare Einlegeblatter zur Verfigung zu stellen. Des Weiteren wird
bei der Anpassung der Anlage 1 in die Tabelle ,Ergebnisse” die Zeile ,Screening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie* auf der Ergebnisseite der U2 unter ,Prifung,
Aufklarung und ggf. Veranlassung der Durchfiihrung von:* aufgenommen.

2.7 Evaluation

Das Screening auf kritische AHF mittels Pulsoxymetrie wird anhand einer reprasentativen
Stichprobe hinsichtlich Qualitdt und Zielerreichung anhand der Zielparameter geman
8§ 67 Absatz 2 Kinder-Richtlinie evaluiert. Der G-BA beauftragt spatestens bis zum
31. Dezember 2018 ein unabh&ngiges wissenschaftliches Institut mit der Evaluation. Das
beauftragte Institut soll Daten im stationaren und ambulanten Bereich mit Einwilligung der
Eltern selbst erheben und dabei die datenschutzrechtlich erforderlichen Bestimmungen
einhalten. Im Rahmen des Vergabeverfahrens wird der G-BA entsprechende Anforderungen
an den Datenschutz in die Leistungsbeschreibung aufnehmen.

Der G-BA wird in einem gesonderten Beschluss die Kriterien festlegen, nach denen ein
unabhangiges wissenschaftliches Institut unter Hinzuziehung von ausgewdahlten
Leistungserbringern und unter Beriicksichtigung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen
das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen
bewertet.

Die in der Kinder-Richtlinie genannten Zielparameter werden im Zuge der 0. g. weiteren
Beschlussfassung erneut beraten und - sofern erforderlich - ergénzt. Hinweise auf falsch-
negative Befunde sollen dabei berilicksichtigt werden.



3 Stellungnahmeverfahren

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat am 26. Mai 2016 die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5, 5a und § 92 Abs. 7d SGB V
beschlossen. Am 27. Mai 2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist von
4 Wochen eingeleitet.

Stellungnahme der Bundesarztekammer gemaf § 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat am 24. Juni 2016 eine Stellungnahme abgeben.

Stellungnahme der Bundeszahnéarztekammer geman § 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundeszahnarztekammer hat am 24. Juni 2016 eine Stellungnahme abgegeben.

Stellungnahmen gemaf § 92 Abs. 7d SGB V

Die Gesellschaft fir Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin hat am 10. Juni 2016 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin hat am 15. Juni 2016 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie hat am 17. Juni 2016 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe hat am 21. Juni 2016 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin hat am 23. Juni 2016 eine Stellungnahme
abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft hat am 24. Juni 2016 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die Bitmos GmbH hat am 24. Juni 2016 eine Stellungnahme abgegeben.

Die nachfolgend einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaft wurde Uber ihr
Stellungnahmerecht mit Schreiben vom 27. Mai 2016 informiert, hat aber keine Stellungnahme
abgegeben:

e Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

Die Deutsche Gesellschaft fir Kinderchirurgie wurde von der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zusatzlich ausgewahlt. Die Deutsche
Gesellschaft fur Kinderchirurgie hat keine Stellungnahme abgegeben.

Die Covidien GmbH hat keine Stellungnahme abgegeben.

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 22. September 2016 mit den schriftlichen
Stellungnahmen auseinandergesetzt (vgl. Ubersicht zur Wiurdigung der schriftlichen
Stellungnahmen; Anlage 2 zu den Tragenden Griinden).

Von dem Recht zur mindlichen Anhdrung haben die Gesellschaft fir Neonatologie und
Padiatrische Intensivmedizin, die Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin, die
Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie, die Deutsche Gesellschaft fir
Hebammenwissenschaft und die Bitmos GmbH Gebrauch gemacht (siehe Wortprotokoll;
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Anlage 3 zu den Tragenden Grunden). Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am
27. Oktober 2016 mit den mindlichen Stellungnahmen auseinandergesetzt (vgl. Ubersicht zur
Wirdigung der mindlichen Stellungnahmen; Anlage 3 zu den Tragenden Griinden).

4 Burokratiekostenermittlung

Gemal 1. Kapitel 8 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu
erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar
dar. GemadR Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der G-BA hierzu die in den
Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, geénderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Mit dem vorliegenden Beschluss Uber ein Screening auf kritische angeborene Herzfehler
mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen werden folgende Informationspflichten fir
Leistungserbringer neu eingefiihrt:

a) Aufkldrung und Einwilligung der Eltern (§ 61)

Gemall § 61 sind die Personensorgeberechtigten des Neugeborenen vor Einleitung des
Screenings unter Hinzuziehung der Elterninformation entsprechend Anlage 6 Uber die Vor-
und Nachteile der Untersuchung aufzuklaren. Die Ablehnung des Screenings durch die
Personensorgeberechtigten ist mit der Unterschrift zumindest eines Elternteils zu
dokumentieren. Die dokumentierten Ablehnungen werden in der Regel seitens der Arztin oder
des Arztes fir eventuelle Nachweise zu einem spateren Zeitpunkt abgelegt und archiviert.
Gemal Zeitwerttabelle des Statistischen Bundesamtes ist fur die Standardaktivitat ,Kopieren,
Archivieren, Verteilen* bei einfacher Komplexitat ein Zeitwert von zwei Minuten anzusetzen.
Es ist davon auszugehen, dass die Ablage niedriges Qualifikationsniveau (Tarifwert 20,60
Euro/h) voraussetzt. Unter Bertlicksichtigung der Geburtenzahl des Jahres 2015 (737.575)
sowie eines Abzugs eines Anteils Privatversicherter von zehn Prozent der Geburten ergibt sich
zunéachst eine Anzahl von 663.818 potentiellen Screeninguntersuchungen. Geht man davon
aus, dass in finf Prozent der Falle eine Ablehnung des Screenings erfolgt, ergibt sich daraus
eine jahrliche Fallzahl von 33.190 sowie jahrliche Blrokratiekosten in Hohe von rund 22.790
Euro.

b) Dokumentation im Gelben Kinderuntersuchungsheft (8 66)

Gemall 8 66 werden Durchfihrung und Ergebnisse des Screenings sowie ggf. die
Veranlassung einer Abklarungsdiagnostik im Gelben Kinderuntersuchungsheft dokumentiert.
Die Ausgestaltung der Dokumentation sieht vor, dass im Rahmen des Screenings funf Felder
in jedem Fall zu dokumentieren sind (Datum der Untersuchung, Uhrzeit der Untersuchung,
Messwert, Ergebnis auffallig/unauffallig/kontrollbedirftig, Stempel und Unterschrift). Fur die
Dokumentation dieser in jedem Fall auszufilllenden Felder ist somit ein zeitlicher Aufwand von
rund 1,25 Minuten je Fall erforderlich. Es wird davon ausgegangen, dass die Dokumentation
durch die Arztin oder den Arzt erfolgt und entsprechend der Tarifwert fir hohes
Qualifikationsniveau (50,30 Euro/h) zugrunde gelegt. Unter Berlcksichtigung der
Geburtenzahl des Jahres 2015 (737.575) sowie eines Abzugs eines Anteils Privatversicherter
von zehn Prozent der Geburten sowie einer Ablehnungsrate von flinf Prozent ergibt sich eine
jahrliche Anzahl von geschatzt 630.630 Screeninguntersuchungen. Hieraus ergeben sich
geschatzte jahrliche Birokratiekosten fur die Dokumentation in Hohe von 660.850 Euro.

Insgesamt ergeben sich aus den beiden genannten Informationspflichten jahrliche
Birokratiekosten in H6he von geschatzt 683.640 Euro.
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5

Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand

06.09.2012

Antrag der Patientenvertretung auf Prifung des Screenings
auf schwere congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie
gem. § 135 SGB Vi.V.m. § 26 SGB V

22.11.2012

Plenum

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens, Antrag
zur Bewertung des Screenings auf schwere congenitale
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie gemafld § 135 Absatz 1
.V.m. mit § 26 SGB V

25.04.2013

UA MB

Beschluss zur Veroffentlichung des Beratungsthemas
,Prifung des Screenings auf schwere congenitale
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie' im Bundesanzeiger

20.06.2013

Plenum

Beauftragung des IQWIG mit der Bewertung eines
Screenings auf schwere congenitale Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie

11.03.2015

Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes S13-01 ,Screening
auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie
bei Neugeborenen

30.07.2015

UA MB

Bestellung von Sachverstandigen

10.09.2015

AG
Kinder-
RL

Expertenanhdrung mit Sachverstandigen von
wissenschaftlichen Fachgesellschaften fur die Prufung der
Machbarkeit und der Ausgestaltung eines moglichen
Screenings

27.11.2015

Plenum

Beauftragung des IQWIG mit der Erstellung einer
Elterninformation zum Screening auf schwere congenitale
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

26.05.2016

UA MB

Vorlage der Beschlussempfehlungen, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren Zu beteiligenden
Fachgesellschaften, Feststellung der stellungnahme-
berechtigten Medizinproduktehersteller und Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemafl 88 91 Abs. 5 sowie 92
Abs.1b, 7d SGB V

22.09.2016

UA MB

Mindliche Anhérung und Wdurdigung der schriftlichen
Stellungnahmen
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27.10.2016 UA MB Wirdigung der miindlichen Stellungnahmen, Abschluss der
vorbereitenden Beratungen, Beschlussempfehlung

24.11.2016 Plenum Beschlussfassung

12.01.2017 Prifung des Beschlusses durch das BMG gemaf
8§94 Abs. 1 SGB V

27.01.2017 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

28.01.2017 Inkrafttreten des Beschlusses
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6 Fazit

Nach umfassender Abwagung der wissenschaftlichen Erkenntnisse und der Expertise der
Fachgesellschaften wird die Einfihrung eines Screenings auf KAHF mittels Pulsoxymetrie
empfohlen.

Die Nutzenbewertung eines Pulsoxymetrie-Screenings auf kAHF bei asymptomatischen
Neugeborenen zeigt einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen. Anhand von mehreren Studien zur
diagnostischen Gite konnte Ubereinstimmend gezeigt werden, dass mit dem Pulsoxymetrie-
Screening zusatzliche Neugeborene mit kAHF entdeckt werden, die in der Kklinischen
Routineuntersuchung unauffallig waren. Bei Neugeborenen mit einem KAHF kénnen nach der
Geburt lebensbedrohliche Komplikationen (z. B. Hypoxie, kardiogener Schock) auftreten.
Durch die Friherkennung und eine frihzeitige medikamentos-stabilisierende Therapie mit
Prostaglandinen konnen diese Komplikationen meist verhindert und eine weiterfihrende
Therapie eingeleitet werden. Das Ergebnis einer vergleichenden Interventionsstudie
unterstitzt die Hypothese, dass die krankheitsspezifische Morbiditat bei Neugeborenen mit
kAHF durch das zusatzliche Pulsoxymetrie-Screening verringert werden kann.

Die Bestimmung des Sauerstoffgehalts des Blutes mittels Pulsoxymetrie ist nicht invasiv und
ein seit Langem etabliertes Verfahren. Der Goldstandard zur Uberpriifung und Sicherung der
Diagnose eines Herzfehlers ist die Echokardiographie. Sie erlaubt eine nicht-invasive
eingehende Untersuchung des Herzens. Beim Pulsoxymetrie-Screening konnte ein
potenzieller Schaden durch eine kurzzeitige medikamentése Behandlung bei einem Teil der
Neugeborenen mit falsch-positiven Screeningergebnissen entstehen. Insgesamt jedoch ist
davon auszugehen, dass der zu erwartende Nutzen eines Pulsoxymetrie-Screenings den
mdglichen Schaden lberwiegt.

Bei der Bewertung des Pulsoxymetrie-Screenings mussen auch die verbesserten
Behandlungsmadglichkeiten berticksichtigt werden. Die Ergebnisse der Behandlung von KAHF
haben sich durch Fortschritte auf dem Gebiet der Kardiochirurgie und der perioperativen
Intensivmedizin in den letzten Jahrzehnten erheblich verbessert. Fir nahezu jeden KAHF kann
inzwischen eine operative und / oder katheterinterventionelle Therapie angeboten werden, die
das Uberleben und die Lebensqualitat von Kindern mit KAHF verbessert.

7 Anlagen
1 Fragen-Antworten-Katalog Expertenanhérung
2 Dokumentation und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
3 Dokumentation und Wurdigung der mundlichen Stellungnahmen

Berlin, den 24. November 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Einholung von Expertenmeinungen fur die Prufung der
Machbarkeit der Ausgestaltung eines maglichen Screenings auf schwere con-
genitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten erforderlich sind; sie dirfen das MalR des Notwendigen nicht tber-
schreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zum Nutzen, zur Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der entsprechenden Be-
wertungsergebnisse entscheidet der G-BA darlber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw.
Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Bewertung eines moglichen Screenings auf
schwere congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie.

Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte fir die Prufung der Machbarkeit und Ausgestal-
tung eines mdoglichen Screenings in diesen Fragen nicht beriicksichtigt sein, bitten wir da-
rum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Malgeblich fur die Beratung der Methode durch den G-BA sind die wissenschaftlichen Bele-
ge, die Sie zur Begrindung Ihrer Beantwortung anfiihren. Bitte ergdnzen Sie lhre Antworten
daher durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des genannten Verfahrens mafgeb-
lich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit mdglich - in Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen in elektronischer Form (z. B. Word- oder PDF-
Dokumente) per E-Mail an pulsoxymetrie@g-ba.de zu Gibersenden.

Mit der Abgabe Ihrer Expertise erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit Ab-
schluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zuganglich
gemacht wird.

Funktion des Experten

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband,
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).




Anlage 1 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

zur Prafung der Machbarkeit und der Ausgestaltung eines mdglichen Scree-
nings auf schwere congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

Zeitpunkt des Screenings

1.

Zu welchem Zeitpunkt konkret
nach der Geburt liegt die hochste
diagnostische Trefferquote und
die niedrigste falsch Positivrate
vor?

Erfolgt die Entlassung bei ambu-
lanter Geburt nach ca. 4 Stunden,
ist dann eine zweizeitige Messung
— vor Entlassung und bei der U2
beim Kinderarzt — angeraten?

,vor der Entlassung“ bei ambulanter Geburt, wie
auch bei Aufenthalt von Mutter/Kind (z.B. bis zur
u2)

Optimaler Zeitpunkt um die 24. Stunde
Obergrenze bei 72h, Untergrenze nicht vor 4h
Probleme bei ambulanter Geburt - Kalte FiRe
erwarmen (kann zu Messschwankungen kom-
men, z.B. Sattigung zwischen 95 und 96%)

Wenn Kinder bei Erstmessung unauffallig, dann
keine 2. Messung bei Kinderarzt notwendig

Durchfiihrung des Screenings

3.

Wie schatzen Sie den Einfluss
des Messgerates auf das Scree-
ningergebnis ein?

Gerdte gemal Medizinproduktegesetz gepruft
und geeicht und sind in allen KH vorhanden
Entsprechend des Alters gibt es Geréte, diese
sollte der Bestimmung nach angewendet werden
Es ist nicht unbedingt notwendig, den Perfusions-
index mit zu messen

Wo soll die Messung durchgefihrt
werden (z.B. verschiedene Extre-
mitaten, wahlweise, immer rechter
FuRr)?

FulBmessung angeraten

Li/re Fuf3, egal, Ful} sollte dabei sein

Um Komplexitat der Messung gering zu halten,
z.B. nur rechter Ful3 (Durchfiihrung ambulante
Geburt Hebamme, sonst auch Krankenschwes-
ter)

Ab welchem Messwert ist das
Ergebnis eindeutig positiv/negativ
oder intermediar?

= 96% als unauffallig

< 90 pathologisch, sofortige Abklarung
Intermediarer Bereich s.o.

Die Erst- und Kontrollmessungen sollten in der
Verantwortung einer Person liegen

Ab welchem Ergebnis soll eine
Kontrollimessung durchgefihrt
werden?

Siehe Antwort zu Frage 5.




Anlage 1 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

7. In welchem Zeitraum soll eine
auffallige Messung wiederholt
werden?

e wenn zweite Messung innerhalb einer Stunde
(optimal) auffallig ist, sollte sofortige weitere Kon-
trolle erfolgen

e Zeitraum kann zwischen 1 und 4 h liegen

Hinweis aus dem Expertengesprach und der Patien-
tenvertretung:

Das Personal im KH ist in dieser Methode geschult,
da es sich hierbei nicht um eine neue Methode han-
delt und die Anwendung im KH etabliert ist

Weiteren MaRnahmen der Abklarung

sdiagnostik

8. Wer soll im Falle eines abkla-
rungsbeddrftigen Befundes (ande-
re neonatologische Krankheitsbil-
der mdglich) die weitere Diagnos-
tik vornehmen (z. B. Kinderarzt
oder Kinder-Kardiologie?)

e Bei abklarungsbedirftigen Messergebnis wird
Padiater/Neonatologe gerufen, der entscheidet
Uber Hinzuziehung Kinderkardiologe

9. Bei welchem Ergebnis muss eine
sofortige Abklarung erfolgen?

o Bei einem pathologischen Befund, siehe Frage 5.

10. In welchem Zeitraum soll die Ab-
klarungsdiagnostik  durchgefiihrt
werden? Gibt es in Deutschland
die entsprechenden Strukturen
(qualitatsgesichert)?

e Struktur fur weitere Abklarung im KH sowie in der
Kinderarztpraxis vorhanden
¢ Siehe Antwort Frage 8.

Sonstige Erkenntnisse

11. Gibt es Daten/Berichte von in
Deutschland durchgefiinrten Mo-
dellprojekten?

¢ Die von den Experten angegebene Literatur wird
der AG durch die FB Med zur Verfigung gestellt

12. Welche Fallzahlen wéaren bei der
gewahlten Screeningstrategie zu
erwarten (ggf. Flussdiagramm)?

o Bei 1000 Geburten/ 1 zusatzliches Echokardio-
gram pro Jahr
e Siehe hierzu auch Tautz et. al sowie 0.g. Litera-

13. Wann sollte/kann/muss ein
Screening nicht durchgefuhrt wer-
den? (z. B. unter Sauerstoffthera-
pie, symptomatische Neugebore-
ne, vorgeburtliche Diagnose; Er-
krankungen mit hoher Wahr-
scheinlichkeit  fir angeborene
Herzfehler)

tur

e Grundsatzlich sollen alle als Kinder ohne Ver-
dacht auf KAHF ein POS erhalten

o Bei pranataler Diagnostik hinsichtlich KAHF grei-
fen andere Strukturen im KH, hier kein POS er-
forderlich, jedoch Messung der O2-Sattigung
notwendig




Anlage 1 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

14,

Wie hoch schétzen Sie die Zahl
falsch-positiver bzw. falsch-
negativer Screeningergebnisse
ein, ggf. in Abhangigkeit von be-
sonderen Voraussetzungen oder
Bedingungen?

15.

Welche ,Nebenbefunde” sind mit
welcher Haufigkeit zu erwarten?
Wie werden diese abgeklart und
welche therapeutischen Mal3nah-
men stehen zur Verfigung und
werden angewendet?

16.

Gibt es die Mdglichkeit, dass
Neugeborene aufgrund eines
falsch-positiven Befundes thera-
piert werden? Welcher Schaden
ware mdaglich und mit welchen
Malnahmen ware es mdglich die-
sen zu verhindern? (z. B. Neben-
wirkungen von Prostaglandinen)

17.

Wird von den Fachgesellschaften
bereits eine Begleitstudie ge-
plant?

Gibt es internationale Studien,
z.B. zu technischen Weiterent-
wicklungen? Sind aktuell nationa-
le oder internationale Studien ge-
plant?

Keine genauen Angaben, dennoch sinnhaft, da
durch POS auch nichtintendierte Befunde erho-
ben werden und somit mgl. Infektionen schneller
erkannt werden kénnen

Siehe Antworten der Experten

Eine frihe Gabe von Prostaglandin ist mgl

Keine OP aufgrund Sattigungswert, hier werden
zwingend weitere klinische Daten erhoben
Ablauf: Testergebnis — Alarm — &rztliche Ent-
scheidung zum weiteren Vorgehen

Riede et al, Region Sachsen, Begleitstudie
Hierbei: Vergleich KH mit/ohne POS

Wann Diagnose gestellt (Pranatal, postnatal,U2)
Prospektive multizentrische hinsichtlich Kinder
mit KAHF

EP: Kinder sollen stabilisiert werden und eine
frihe Behandlung bekommen

Vermeidung von Reanimation

Das Screening soll als komplementare Methode zu anderen verstanden werden.
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Dokumentation und Wirdigung der schriftlichen
Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Richtlinie Gber die Friherkennung
von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie): Screening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen

Stellungnehmer Reihenfolge nach Eingang beim G-BA

Gesellschaft fur Neonatologie und | 10.06.2016
Péadiatrische Intensivmedizin e.V.

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und | 15.06.2016
Jugendmedizin e.V.

Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische | 17.06.2016
Kardiologie e.V.

Deutsche Gesellschaft fir Gynékologie und | 21.06.2016
Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin 23.06.2016

Deutsche Gesellschaft fur | 24.06.2016
Hebammenwissenschaft

Bundesarztekammer 24.06.2016
Bundeszahnarztekammer 24.06.2016

Bitmos GmbH 24.06.2016
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Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie tber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie), in der Fassung vom 18. Juni 2016 (versffentlicht im Bundesanzeiger XXX) zuletzt
geandert am 19. Mai 2016 (Bundesanzeiger XxX) wie folgt zu andern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. Nach 8 57 wird folgender Text eingefugt:

WV. Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen

Grundsaétzliches Votum der Stellungnehmenden

Stellungnehmer Wirdigung der
Stellungnhahme

Gesellschaft fir Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin e.V.

.Der Vorstand der Gesellschaft fir Neonatologie und
Padiatrische Intensivmedizin  (GNPI) begruf3t die
Einfuhrung des Pulsoxymetrie-Screenings bei
Neugeborenen.” Die Finanzierung des
Screenings liegt nicht im
Regelungsbereich des G-BA.

Die Stellungnahme wird
begruft.

,Der Vorstand der GNPI weist darauf hin, dass zeitnah
eine adaquate Finanzierung sichergestellt werden muss."

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin
e.Vv.

,Die DGKJ unterstitzt den Beschlussentwurf fir die
Einflhrung eines Screenings auf schwere angeborene
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen
prinzipiell.

Die Stellungnahme wird
begrufit.

Wir begriRen insbesondere, dass eine Evaluation des
Pulsoxymetrie-Screenings spétestens nach zwei Jahren
vorgesehen ist.

Allerdings vermissen wir die Etablierung einer zentralen
Trackingstruktur, die aus unserer Sicht gleichzeitig mit der | Fir  die  Etablierung einer
Einfuhrung des Pulsoxymetriescreenings dringend auf den | bundeseinheitlichen

Weg gebracht werden sollte. Wir konnen nicht | Trackingstruktur gibt es derzeit
nachvollziehen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss | keine gesetzliche Grundlage.
ein neues Screening ._einfUhrt_, ohne flr die Sicherung und Im Beschlussentwurf § 62
Kontrol!e der VoIIstandlgkeﬂlt und Nachverfolgung des | Apoatz 3 ist geregelt, dass ein
Screenings Sorge zu tragen. Kind mit positivem

Screeningbefund sofort einem
Facharzt vorgestellt werden
muss.
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Unbenommen dessen ist die
Teilnahme am Screening und

die Abklarung positiver
Screeningbefunde
sicherzustellen. Gibt es

bestehende Kooperationen von
Leistungserbringern  oder in
einzelnen Bundeslandern so
genannte  Tracking-Verfahren,
wird zunéchst Ubereinstimmend
festgestellt, dass durch den
vorliegenden Richtlinien-Entwurf
diese bestehenden Strukturen
der Kooperationen und des
Trackings nicht zerstdrt wirden.
Die Vorgaben der Lander
werden vom G-BA respektiert.
Hierbei wird die weitere
Nutzung vorhandener bzw. die
Einrichtung  von  Tracking-
Strukturen nachdrticklich
begruft.

Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie
e.Vv.

JAls in der AWMF organisierte wissenschaftliche
Fachgesellschaft setzen wir uns satzungsgemafd fir die
bestmogliche Diagnostik und Therapie bei Kindern mit
angeborenen und erworbenen Herzerkrankungen ein.
Dazu gehort auch die frihestmogliche Erkennung

kritischer angeborener Herzerkrankungen bei
Neugeborenen.
Wir begrifRen ausdricklich die Entscheidung des

Gemeinsamen Bundesausschusses, das Screening auf
kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen in die Richtlinie Uber die Friherkennung
von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie) aufzunehmen. Durch
diesen wichtigen Schritt wird die diagnostische Licke
dieser Erkrankungen weiter verkleinert und
lebensbedrohliche Komplikationen und deren
Langzeitfolgen kénnen vermieden werden.

Positiv hervorheben mochten wir auRerdem die im
Beschluss verpflichtend vorgesehene Evaluation, die es
erlaubt, den Nutzen dieses Screeningverfahrens zu
bewerten.

Mit dem vorgelegten Beschlussentwurf und dessen
tragenden Griinden stimmen wir vollinhaltlich Gberein und
pladieren fur eine baldige Inkraftsetzung.”

Die
begruft.

Stellungnahme wird
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Deutsche Gesellschaft fir und

Geburtshilfe

»L. Inhaltlich erscheinen mir die Ausfihrungen korrekt.”

Gynakologie

»3. Sachlich erscheint es schwierig, die zugrunde gelegten
Zahlen in ihrer Glltigkeit fur Deutschland zu prifen.
Mittlerweise ist ein Vierkammerblick-Screening im zweiten
Schwangerschaftsdrittel Bestandteil der
Mutterschaftsrichtlinien. Bei einem nicht unerheblichen
Teil der Schwangeren wird bereits in Deutschland zudem
eine detaillierte fetale Echokardiographie pranatal
durchgefuhrt. Auch werden zudem noch Herzfehler im
spateren Schwangerschaftsverlauf gefunden, so dass die
Annahme, dass nur 30 % der schwerwiegenden
Herzfehler pranatal diagnostiziert werden, flir Deutschland
mittlerweile zu niedrig erscheint. Den internationalen
Studien, die zum IQWiG-Gutachten herangezogen
wurden, liegen ein Vierkammerblick-Screening oder gar
eine fetale Echokardiographie nicht zugrunde, d. h. die
dort erhobenen Zahlen spiegeln die Wirklichkeit in
Deutschland. Daher ist der Anteil der Neugeborenen mit
nicht erkannten Herzfehlern wohl geringer als den
gemachten Berechnungen zugrunde liegend. Bei einer
geringeren Préavalenz ist der positive Vorhersagewert des
Pulsoxymetrie-Screenings aber mdglicherweise deutlich
niedriger als angenommen.*

.D. Schliellich ist zu klaren, wie die entstehenden
Aufwendungen sowohl beziiglich der Infrastruktur als auch
der personellen Ressourcen, die durch das
Neugeborenen-Screening entstehen, finanziell abzugelten
sind, insbesondere da sowohl Geburtshelfer und
Hebammen als auch Kinderarzte und Kinderkardiologen
(an Kliniken und in Praxen) an dem Screening beteiligt
sind.”

Bereits im
Stellungnahmeverfahren  zum
IQWIiG-Vorbericht wurde dieser
Sachverhalt thematisiert. Wie im
IQWIiG-Abschlussbericht auf
Seite 74 ausgefihrt, wurde von

den Stellungnehmenden die
Bedeutung der
unterschiedlichen

Untersuchungen als sich

erganzende MalBnhahmen zur
frihzeitigen Entdeckung von
kAHF hervorgehoben.

Die Finanzierung des
Screenings liegt nicht im
Regelungsbereich des G-BA.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

»In der Richtlinie wird bedauerlicherweise kein Tracking-
System der Befunde verankert. Auf die Notwendigkeit
eines solchen hatte die DGPM bereits vor einigen Jahren
hingewiesen.

(s. Briefe Prof. Rossi vom 9.12.2014: ,Wie ebenfalls in
unserem Schreiben vom Juli 2013 bereits ausgefihrt,
bedeutet die Einfihrung eines Screenings jeweils nicht
nur die Durchfihrung einer labortechnischen oder
apparativen Untersuchung, sondern auch  die
Nachverfolgung der einmal erhobenen pathologischen
Befunde und die letztlich auf diese Weise erzielte
Kontrolle der Ergebnisse: Ein Screening ist nur dann
erfolgreich, wenn tatsachlich ein von einer einzelnen
Erkrankung betroffenes Kind rasch einer effektiven und
gualitatsgesicherten Therapie zugefiihrt wird. Das Fehlen

Fur die Etablierung einer
bundeseinheitlichen
Trackingstruktur gibt es derzeit

keine gesetzliche Grundlage.

Im Beschlussentwurf § 62
Absatz 3 ist geregelt, dass ein

Kind mit positivem
Screeningbefund sofort einem
Facharzt vorgestellt werden
muss.

Unbenommen dessen ist die
Teilnahme am Screening und

die Abklarung positiver
Screeningbefunde
sicherzustellen. Gibt es




Anlage 2 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

eines solchen Tracking-Systems vor Einfihren eines wie
auch immer gearteten Screenings birgt die Gefahr einer
unzureichenden Durchfihrungspraxis, wie sie sich derzeit
leider im Horscreening darstellt.”)

Die Richtlinie berlcksichtigt nicht die Notwendigkeit der
Bereitstellung zuséatzlicher Ressourcen fur Aufklarung und
Durchfuihrung des Pulsoxymetriescreenings und die sich
daraus ergebenden Kontrolluntersuchungen. Die bisherige
wissenschaftliche Begrindung eines mdglichen Benefits
des einzufiihrenden Screenings beruht auf Ergebnissen
von Studien, deren Durchfuihrung entsprechend personell
ausgestattet war. Die Umsetzung der
Screeningmalinahme ohne Bereitstellung zuséatzlicher
Ressourcen ist hingegen noch lange nicht schlissig als
benefitar geprift und unter diesem Aspekt moglicherweise
sogar in Zweifel zu ziehen."

bestehende Kooperationen von
Leistungserbringern  oder in
einzelnen Bundeslandern, so
genannte  Tracking-Verfahren,
wird zunéchst tUbereinstimmend
festgestellt, dass durch den
vorliegenden Richtlinien-Entwurf
diese bestehenden Strukturen
der Kooperationen und des
Trackings nicht zerstort wirden.
Die Vorgaben der Lander
werden vom G-BA respektiert.
Hierbei wird die weitere
Nutzung vorhandener bzw. die
Einrichtung  von  Tracking-
Strukturen nachdricklich
begruft.

Die Finanzierung des
Screenings liegt nicht im
Regelungsbereich des G-BA.

Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft

.Die DGHWi beflirwortet grundsétzlich die Einfihrung
des Screenings, kann aber in einzelnen Punkten der
Beschlussfassungsvorlage nicht folgen und empfiehlt
vor Einfuhrung des Screenings eine Erprobung im
Sinne des 137c SGB V.

Begrindung: In dem vom Institut fur Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen  (IQWIG)
erstellten Abschlussbericht [1] werden sechs Studien
herangezogen mit heterogenem Messzeitraum (6 bis 103
Stunden) und heterogenem Grenzwert (95 oder 96%
Sauerstoffsattigung). Aufgrund einer nicht ausreichenden
Datenbasis konnten die Studien nicht zusammengefasst
ausgewertet werden [1]."

[1] Institut fOr Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG). Screening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen. Abschlussbericht Nr. 285; 2015Verfligbar
unter: https://www.iqgwig.de/download/S13-

01_Abschlussbericht_Pulsoxymetrie.pdf [Stand:

Die Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen.

Fur die Bewertung des Nutzens
des Pulsoxymetrie-Screenings
wurde der IQWIG-
Abschlussbericht  als eine
Grundlage genutzt. Dort wird
ausgefuhrt, dass angesichts der
vorhandenen Datenlage aber

kein Bedarf  fur  weitere
Forschungsergebnisse vor
Einfihrung eines

Pulsoxymetrie-Screenings

gesehen wird. Grund hierfir ist,
dass mittels  Pulsoxymetrie
zusatzliche Kinder mit kAHF
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22.06.2016] unabhangig von der konkreten
Screeningstrategie identifiziert
wurden. Hierliber bestand auch
in der muindlichen Erérterung
der Stellungnahmen zum
IQWIiG-Vorbericht Einigkeit.

Bundeséarztekammer

,Die Bundesarztekammer begriRt MalRnahmen, die zu | Die Stellungnahme wird

einer verbesserten Erkennung kritischer angeborener | begruft.

Herzfehler fihren kdénnen und in der Folge die damit Die Hinweise zur Evaluation

assoziierte Morbiditdt und Mortalitédt verringern. Die
verfigbare und vom G-BA bewertete Evidenz, die einen
Anhaltspunkt fur einen Nutzen ergibt, spricht grundséatzlich
fur die Einflhrung des Pulsoxymetrie-Screenings.

Der G-BA raumt in den tragenden Griinden ein, dass fur
eine Nutzen-Schadenabwagung des Screenings keine
ausreichende Datenbasis vorliegt, die Folgen falsch-
positiver und falsch-negativer Auswirkungen also zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung unklar sind. Aus Sicht der
Bundesarztekammer folgt daraus fur den G-BA die
Notwendigkeit einer sorgfaltigen Beobachtung der Effekte
des Screenings. Auf eine Erprobungsphase, mit deren
Hilfe sich empirisch gestutzt abschéatzen liel3e, ob und wie
sich die MalRhahme in den Versorgungsalltag integrieren
lasst, soll verzichtet werden. Auch dies spricht fur eine

werden berlcksichtigt.

engmaschige Uberprifung der Auswirkungen des

Beschlusses durch den G-BA.*

Bundeszahnarztekammer

,Die Bundeszahnarztekammer begrif3t die geplante | Die Stellungnahme wird begraf3t

Einflhrung des flachendeckenden Screening-Verfahrens
mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen auch aus
zahnmedizinischer Sicht auf3erordentlich.”

und zur Kenntnis genommen.

1. Allgemeine Bestimmungen

§ 58 Zielsetzung

Das nach dieser Richtlinie durchzufilhrende Screening dient der Friherkennung von
kritischen angeborenen Herzfehlern bei Neugeborenen. Durch das Screening soll eine

unverzigliche Therapieeinleitung ermdglicht werden.

8§59 Geltungsbereich
1)

Das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei

Neugeborenen nach dieser Richtlinie gilt auf Grundlage von § 26 SGB V fir alle zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung durchgefiihrten Screenings zur Friherkennung auf
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kritische angeborene Herzfehler, unabhangig davon, welcher Leistungserbringer sie einleitet
oder erbringt.

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

8§60 Anspruchsberechtigung

Neugeborene, bei denen pranatal kein kritischer Herzfehler diagnostiziert wurde, haben
Anspruch auf die Teilnahme am Screening mittels Pulsoxymetrie entsprechend dieser
Richtlinie.

Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme

Gesellschaft fur Neonatologie und Padiatrische

Intensivmedizin e.V. Diese Richtlinie regelt nur die

,Bzgl. 860 Anspruchsberechtigung pladiert der | Anspruchsberechtigung des Screenings

Vorstand der GNPI dafr, dass alle | mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen, bei denen pranatal ein Herzfehler | Neugeborenen ohne pranatal
diagnostiziert wurde, in den ersten Lebenstagen | diagnostizierten Herzfehler. Im Falle
von einem Kinderkardiologen untersucht werden, | eines panatal diagnostizierten
da Ausmafll und Tragweite eines Herzfehlers | Herzfehlers, ist ein anderes
pranatal nicht zweifelsfrei erhoben werden kénnen | Behandlungsregime vorgesehen,
(z.B. zusétzliche Aortenisthmusstenose bei | welches die Messung der
Ventrikelseptumdefekt).” Sauerstoffsattigung einschliel3t, was
jedoch  nicht Bestandteil dieser
Richtlinie ist.

Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und
Jugendmedizin e.V.

,Hier unterstitzen wir die Position der KBV." Die Stellungnahme wird begriiRt.

Deutsche  Gesellschaft fur  Padiatrische
Kardiologie e.V.
(Anderungsvorschlage kursiv)

.Neugeborene, bei denen pranatal kein kritischer
Herzfehler diagnostiziert und postnatal nicht
bereits aus medizinischen Grinden eine | Der Hinweis wird entsprechend im
vergleichbare Pulsoxymetrie oder eine | Beschlussentwurf umgesetzt.

kardiologische Untersuchung durchgeftihrt wurde,
haben Anspruch auf die Teilnahme am Screening

Die Stellungnahme wird begrufit.

Diese Richtlinie regelt nur die
Anspruchsberechtigung des Screenings
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mittels  Pulsoxymetrie  entsprechend  dieser
Richtlinie.”
.Begrindung:
Das Pulsoxymetriescreening soll bei

asymptomatischen Kindern erfolgen, um bisher
unentdeckte kritische Herzfehler frihzeitig zu
erkennen. Kinder, bei denen bereits aufgrund von
Symptomen eine vergleichbare Pulsoxymetrie
oder eine vollstandige kardiologische
Untersuchung vorgenommen wurden, bendtigen
ebenso wie Kinder mit Dbereits pranatal
diagnostizierten  kritischen  Herzfehlern kein
zusatzliches Screening mehr.

Hingegen kdnnen auch Kinder, bei denen pranatal
ein Herzfehler festgestellt, aber unabhangig vom
Schweregrad nicht als kritisch eingeschéatzt wurde,
nach der Geburt doch einen kritischen Herzfehler
aufweisen. Deshalb sollten auch sie ein
Pulsoxymetriescreening erhalten, wenn sie nicht
bereits aufgrund der pranatalen Diagnose oder
auftretender Symptome eine vergleichbare
Pulsoxymetrie erhalten haben oder kardiologisch
untersucht worden sind.

Der Begriff ,schwerer Herzfehler” ist fachlich
falsch, da seine Begriffsdefinition nicht mit einem
erhohten Risiko im Neugeborenenalter und einer
Erkennbarkeit durch Pulsoxymetrie verbunden ist.”

mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen ohne pranatal
diagnostizierten Herzfehler. Im Falle
eines panatal diagnostizierten
Herzfehlers, ist ein anderes
Behandlungsregime vorgesehen,
welches die Messung der
Sauerstoffsattigung einschliel3t, was
jedoch  nicht Bestandteil dieser
Richtlinie ist.

Dem Hinweis wird gefolgt und im
Beschlussentwurf eine entsprechende
Anderung vorgenommen. Das Wort
.Schwerer* wird durch das Wort
JKritischer” ersetzt.

Deutsche Gesellschaft fir Gynékologie und
Geburtshilfe

.2. Bei 8 60 Anspruchsberechtigung wirde ich
mich der Position GKV-SV/Patientenvertretung
anschlielen (Begrindung: Wenn pranatal ein
leichter oder moderater Herzfehler diagnostiziert
wird, so muss dies posthatal mittels
echokardiographischen Techniken evaluiert
werden. Ein Screening mittels Pulsoxymetrie ist in
diesen Féllen sinnlos und Uberflussig)."

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Es
erfolgt eine Klarstellung in den
Tragenden Grinden hinsichtlich der
Notwendigkeit der Durchfihrung des
Pulsoxymetrie-Screenings.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

,Die DGPM untersttitzt die Position der DKG/KBV.

Allerdings sollte spezifiziert sein, was mit
.Schwerwiegendem Herzfehler® gemeint ist.
Besser erscheint es, statt ,schwerwiegend”

.Kritisch”, wie in der Elternaufklarung auf Seite 5
definiert, einzusetzen. Neugeborene, bei denen
bereits die mittels Screening zu detektierende
Erkrankung gesichert ist, bendtigen das Screening
nicht — alle anderen sollten in den Genuss des
moglichen Benefits der Screeningmalinahme
gelangen.”

Die Stellungnahme wird begruf3t. Dem
Hinweis  wird gefolgt und im
Beschlussentwurf eine entsprechende
Anderung vorgenommen. Das Wort
.Schwerer* wird durch das Wort
Kritischer* ersetzt.
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Bundesarztekammer

»ZU 8 60 Anspruchsberechtigung

\F/on i den hl._beiden Dat;\_/vii_chen%en Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Es
ormulierungsvorschlagen  zur efinition  der erfolgt eine Klarstelung in  den
Anspruchsberechtigten ist zwar unter

Tragenden Grinden unter dem Punkt
2.5 Empfehlung fur ein Pulsoxymetrie-
Screening hinsichtlich der
Notwendigkeit der Durchfihrung des
Pulsoxymetrie-Screenings.

Zuhilfenahme der tragenden Griinde die Intention
der Einfigung von ,schwerwiegend” erkennbar, es
bleibt aber die Problematik der Bedeutung und
damit der Abgrenzung der Falle voneinander
bestehen (vgl. die Diskussion um vergleichbare
Klassifizierungsansatze im Zusammenhang mit
der Eingrenzung von Krankheiten aus dem
Katalog nach § 116b SGB V). Zumindest unter
diesem Gesichtspunkt ware die Formulierung
....pranatal kein Herzfehler diagnostiziert..."
vorzuziehen.”

8§61 Aufklarung und Einwilligung

Vor Durchfuhrung des Screenings auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie
sind die Personensorgeberechtigten (i.d.R. die Eltern) unter Hinzuziehung der
Elterninformation nach Anlage 6 tber Vor- und Nachteile der Untersuchung aufzuklaren. Den
Personensorgeberechtigten ist die Elterninformation auszuhéndigen, sie entscheiden tber
die Teilnahme an der Untersuchung. Die Ablehnung der Durchfiihrung ist mit der Unterschrift
zumindest eines Personensorgeberechtigten zu dokumentieren.

§ 62 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels funktioneller
Pulsoxymetrie soll am 2. Lebenstag erfolgen (nach der 24. bis zur 48. Lebensstunde). Im
Ausnahmefall (z.B. bei ambulanter Geburt) kann das Screening frihestens nach der 4.
Lebensstunde und bis spéatestens zur U2 erfolgen.

(2) Die Messung wird am Fuld vorgenommen. Der Messwert gilt als auffallig, wenn die
Sauerstoffsattigung weniger als 90% betrégt. Liegt der Messwert zwischen 90% und unter
96% gilt der Wert als kontrollbedurftig. In diesem Fall ist eine Kontrolimessung innerhalb von
2 Stunden nach der Erstmessung vorzunehmen. Liegt der Messwert unter 90% bedarf es
keiner Kontrollmessung.

3) Bei einem auffalligem Messwert in der Erstmessung oder bei einem Wert von weniger
als 96% bei der Kontrollmessung gilt das Screening als positiv. In diesen Féllen erfolgt die
unverziglich Vorstellung bei einer Fachérztin oder einem Facharzt fir Kinder- und
Jugendmedizin moglichst mit der Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie oder
Neonatologie.

Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche  Gesellschaft fur  Padiatrische
Kardiologie e.V.
(Anderungsvorschlage kursiv)
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(1) Das Screening auf kritische angeborene
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie soll am 2.
Lebenstag erfolgen (ab der 24. bis zur 48.
Lebensstunde). Im  Ausnahmefall (z.B. bei
ambulanter Geburt) kann das Screening
frihestens nach der 4. Lebensstunde und bis
spatestens zur U2 erfolgen.

(2) Die Messung wird am Fuld vorgenommen. Der
Messwert gilt als auffalig, wenn die
Sauerstoffsattigung weniger als 90% betragt. Liegt
der Messwert zwischen 90% und unter 96% oder
ist kein Messwert ableitbar gilt der Wert als
kontrollbedurftig. In diesem Fall ist eine
Kontrollimessung innerhalb von 2 Stunden nach

der Erstmessung vorzunehmen. Liegt der
Messwert unter 90% bedarf es keiner
Kontrollimessung.

(3) Bei einem auffaligem Messwert in der

Erstmessung oder bei einem Wert von weniger als
96% bzw. nicht ableitbarem Wert bei der
Kontrollmessung gilt das Screening als positiv. In
diesen Fallen erfolgt die unverzigliche Vorstellung
bei einer Fachéarztin oder einem Facharzt fur
Kinder- und Jugendmedizin bzw. einer Facharztin
oder einem Facharzt mit der
Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie oder
Neonatologie.”

.Begrindung:

Zu Absatz 2: Es kann vorkommen, dass trotz
technisch korrekter Durchfihrung kein Messwert
ableitbar ist. Dies muss beim ersten Auftreten als
kontrollbedurftig und bei erneutem Auftreten in der
Kontrolle als positiv gewertet werden.

Zu Absatz 3: Die Anderung des Wortes ,sofort” in
Lunverzuglich“ dient lediglich der Kongruenz mit 8§
63 Absatz 2.“

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen. Im Falle eines nicht
ableitbaren Messwertes handelt es sich
ebenfalls um einen Wert unter 96%,
der damit kontrollbediirftig ist.

Die Stellungnahme wird begrifdt. Der
Hinweis wird umgesetzt und das Wort
.sofortige” durch das Wort
Lunverziglich” ersetzt. Diese Anderung
dient der Klarstellung, dass ohne
schuldhafte Verzégerung eine
weiterfihrende Untersuchung nach
einem  positiven  Screeningbefund
erfolgen muss.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

»8 62 (1)

Die Definition des zweiten Lebenstages ist
inkorrekt. Der 2. Lebenstag beginnt mit dem Datum
des Tages nach der Geburt. Gemeint ist allerdings
das zweite 24-Stundenfenster, das mit dem Beginn
der Lebensstunde 25 beginnt. Anstelle von ,ab der
24. Lebensstunde (= die Stunde 23 h nach der
Geburt bis 23 h und 59 Minuten und 59 Sekunden)
bis zur 48. Lebensstunde" sollte es heil3en

Die Stellungnahme wird begrifdt. Der

Hinweis wird berlcksichtigt. Das
Zeitfenster wird mit ,nach der 24.
Lebensstunde bis zur 48.
Lebensstunde” in der Regelung

konkretisiert.
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.Jenseits von 24 Lebensstunden bis zum Erreichen
von 48 Stunden nach Geburt".

Im folgenden Satz wird als frihester Zeitpunkt ein
solcher ,nach der 4. Lebensstunde® genannt. Im
Sinne der Konkordanz sollte — wie auf Seite 6 der
tragenden Grinde ausgefuhrt Jfrihestens 4
Stunden nach Geburt* eingesetzt werden.*

.8 62 (2)

Gelten die Grenzwerte fiir die funktionelle oder die
fraktionelle pulsoxymetrisch gemessene
Sauerstoffsattigung?

.Liegt der Messwert unter 90% bedarf es keiner
Kontrollmessung.“ Der Satz sollte entfallen, da er
verwirrt und in (3) definiert wird, was dann gemacht
wird."

.Kontrollmessung innerhalb von 2 Stunden“: wie
lange soll zwischen erster und zweiter Messung
mindestens abgewartet werden?*

.3 62 (3)
.-~ bzw. einer FA mit der SP-Bezeichnung
Kinderkardiologie oder Neonatologie. Dieser

Halbsatz kann entfallen, da es sich bei diesen
Kolleginnen (derzeit noch) immer um einen FA fir
Kinder- und Jugendmedizin handelt und dieser
Personenkreis damit automatisch im ersten
Halbsatz inkludiert ist.”

.8 62 gesamt

Das hier vorgeschriebene Verfahren kann nicht fir
sich reklamieren, auf den zur Nutzenbewertung
des IQWIG herangezogenen Studien zu beruhen.

Vielmehr wurde ein Kondensat aus den
eingeschlossenen Studien, die jeweils
unterschiedliche Populationen und
unterschiedliche Messverfahren und
unterschiedliche Grenzwerte benutzt haben,

erstellt. Es ware aus Sicht der DGPM sehr nitzlich
gewesen, es hatte einen Modellversuch gegeben,
der das hier nun zu implementierende Verfahren
evaluiert hatte (s. Briefe Prof. Rossi vom 3.7.2013
und 9.12.2014)."

Das Pulsoxymetrie-Screening wird mit
Messgeraten durchgefuhrt die die
funktionelle Sauerstoffsattigung
messen. Dies entspricht dem
klinischen Standard und der fir die
Nutzenbewertung einbezogenen
Studien. Der Beschlussentwurf und die
Tragenden Grinde wurden hinsichtlich
der Klarstellung Jfunktionelle
Sauerstoffmessung” angepasst.

Der Satz ,Liegt der Messwert unter
90% bedarf es keiner
Kontrollmessung.“ wird belassen, um
den vollstandigen Screening-
Algorithmus abzubilden.

Die Verantwortung bei der
Durchfiihrung der Kontrollmessung
liegt bei den entsprechenden
Leistungserbringern. Es sollte auf
optimale  Untersuchungsbedingungen
geachtet werden.

Die Stellungnahme wird begrift.
Dieser Hinweis wird entsprechend
umgesetzt.

Fur die Bewertung des Nutzens des
Pulsoxymetrie-Screenings wurde der
IQWIiG-Abschlussbericht  als  eine
Grundlage genutzt. Dort wird
ausgefuhrt, dass angesichts der
vorhandenen Datenlage aber kein
Bedarf far weitere
Forschungsergebnisse vor Einflihrung
eines Pulsoxymetrie-Screenings
gesehen wird. Grund hierfir ist, dass
mittels  Pulsoxymetrie  zusatzliche
Kinder mit kAHF unabhéngig von der
konkreten Screeningstrategie
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identifiziert wurden. Hieriiber bestand
auch in der mundlichen Erérterung der
Stellungnahmen zum IQWIiG-
Vorbericht Einigkeit.

Deutsche Gesellschaft far
Hebammenwissenschaft

»ZU 8 62 Untersuchungsmethode

(1) Zeitpunkt der Messung

Zitat Beschlussentwurf § 62, Absatz 1: ,Das

Screening auf kritische angeborene Herzfehler
mittels Pulsoxymetrie soll am 2. Lebenstag
erfolgen (ab der 24. bis zur 48. Lebensstunde). Im
Ausnahmefall (z.B. bei ambulanter Geburt) kann
das Screening frlhestens nach der 4.
Lebensstunde und bis spétestens zur U2 erfolgen.”

Aus dem Abschlussbericht des IQWIG [1] geht
hervor, dass die gesundheitlichen Aussichten fir
ein Kind mit einem kritischen angeborenen
Herzfehler (kAHF) besser sind, je friher der KAHF
erkannt und behandelt wird [1]. Durch einen zu
frihen Screeningzeitpunkt (vor Verschluss des
Ductus arteriosus) werden mit einer Konstante als
Grenzwert vermehrt falsch positive Testergebnisse
erzeugt [2]. In der Schwangerschaft mit der
Darstellung des Vier-Kammer-Blicks, der seit 2013
routinemafig angeboten wird, wird etwa ein Drittel
aller schweren Herzfehler pranatal erkannt [1].
Dieser Wert wird nach Ansicht der Expertinnen und
Experten in Deutschland unterschatzt [2].

Der vorgesehene optimale Zeitraum von 24 - 48
Stunden im Beschlussentwurf des G-BA kann nicht
durch Studien belegt werden [1], auch nicht in der
Leitlinie 024/005 [3], auf die sich Expertinnen und
Experten in einer Anhoérung des IQWIG [2] zur
Festlegung eines Zeitraums berufen.

Der Zeitraum von der 4. Lebensstunde des Kindes
bis zur U2, die bis zur 216. Lebensstunde erfolgen
kann, ist nicht durch die Studienlage im IQWIG-
Bericht belegt. Einen zu frihen Zeitpunkt
festzulegen, nur weil der Entlassungstermin fir
Mutter und Kind naht [2], halt die DGHWi fur
ungerechtfertigt. Das Zeitfenster sollte daher so
offen gehalten werden, wie es vertretbar ist. So
kann eine weitere Evaluierung des optimalen
Zeitpunktes stattfinden.

Eine ambulante Geburt und eine Geburtshaus- und
Hausgeburt ist fir das einzelne Elternpaar keine
LAusnahme”.

Die DGHWi schlagt vor, den entsprechenden
Abschnitt entsprechend umzuformulieren.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen. Es wird kein
Anderungsbedarf gesehen.

Bereits im Stellungnahmeverfahren
zum [IQWIiG-Vorbericht wurde dieser
Sachverhalt thematisiert. Wie im
IQWIiG-Abschlussbericht auf Seite 74
ausgefuhrt, wurde von den
Stellungnehmenden Ubereinstimmend
die Bedeutung der unterschiedlichen
Untersuchungen als sich erganzende
Malnahmen zur frihzeitigen
Entdeckung von kAHF hervorgehoben.
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Vorschlag der DGHWi: ,Das Screening auf
kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie kann zwischen der 6. und 103.
Lebensstunde (4. Lebenstag) erfolgen. Fir ein
moglichst zuverlassiges Ergebnis wird die
Messung ab der 24. Lebensstunde empfohlen.”

[1] Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen  (IQWiG). Screening auf
kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie bei Neugeborenen.

Abschlussbericht Nr. 285; 2015Verfugbar unter:
https://www.iqwig.de/download/S13-
01_Abschlussbericht_Pulsoxymetrie.pdf
22.06.2016]

[Stand:

[2] Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG). Sreening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen. Dokumentation und Wirdigung der
Anh6rung zum Vorbericht. 2015. Verfigbar unter:
https://www.igwig.de/download/S13-01_DWA-

Vorbericht_ Pulsoxymetrie.pdf [Stand: 20.06.2016]"

»ZU 8 62 Untersuchungsmethode
(3) Grenzwert und Tracking

Zitat Beschlussentwurf § 62, Absatz 3: ,Bei einem
auffalligem Messwert in der Erstmessung oder bei
einem Wert von weniger als 96% bei der
Kontrollmessung gilt das Screening als positiv. In
diesen Fallen erfolgt die sofortige Vorstellung bei
einer Facharztin oder einem Facharzt fur Kinder-
und Jugendmedizin bzw. einer Facharztin oder
einem Facharzt mit der Schwerpunktbezeichnung
Kinderkardiologie oder Neonatologie."

Der kontrollbedirftige Grenzwert lag in der
einzigen vergleichenden Interventionsstudie, die im
IQWIG-Bericht genannt wird [1], bei < 95%
Sauerstoffsattigung. Das heil3t, ein Wert von
kleiner gleich 94% ist kontrollbedurftig. Auch in 3
der Studien zur Testgute liegt der Wert bei <95%,
in der Leitlinie 024/005 [3] sowie in der jlingsten
(2014) Leitlinie aus Norwegen [4], auf die im
IQWIG-Bericht hingewiesen wird. Der
Abschlussbericht des IQWIG liefert keinen Hinweis
darauf, dass ein Grenzwert von <96% einem Wert
von <95%  Sauerstoffsattigung bei der
Pulsoxymetriemessung zu bevorzugen ist. Die
DGHW,i vermisst Informationen dariiber, wie sich
Sensitivitdt und Spezifitdt des Tests verhalten,
wenn der Grenzwert um einen Prozentpunkt auf
<96% angehoben wird. Wie vielen gesunden
Kindern bleiben bei einem Grenzwert von < 95%
diagnostische MalRnahmen (wie Echokardiografie)

Aus der Expertenanhérung wurde
deutlich, dass der Zeitpunkt der
Durchfiihrung entscheidend ist fir die
Haufigkeit falsch-positiver Befunde. Es
wurde auf die Stellungnahme der
DGPK von 2013 hingewiesen. Darin
wird eine Meta-Analyse von
Thangaratinam zitiert die bestatigt,
dass der Zeitpunkt der Durchfihrung
der Messung einen grof3en Einfluss auf
die Haufigkeit falsch positiver Befunde




Anlage 2 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

und Behandlungen (mit Prostaglandin) erspart?
Diese Interventionen an einem eigentlich
gesunden Kind und die damit verbundenen
Unsicherheiten fir die Eltern sind als Nachteile des
Screenings zu werten.

Die Formulierung des 2. Satzes in dem Zitat zu §
62 dieses Absatzes muss sich auch im Elternbrief
wiederfinden. Auch die Zeitangabe zum Zeitfenster
bis zur weiteren Abklarung muss Ubereinstimmen.
Hier wie dort steht zwar, dass das Kind ,sofort"
weiter untersucht wird; dies ist jedoch weder
klinisch noch auf3erklinisch zu leisten und auch
nicht in jedem Fall notwendig.

[1] Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen  (IQWiG). Screening auf
kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie bei Neugeborenen.

Abschlussbericht Nr. 285; 2015 Verfuigbar unter:
https://www.iqwig.de/download/S13-
01_Abschlussbericht_Pulsoxymetrie.pdf
22.06.2016]

[Stand:

[3] Herting E, Vetter K, Gonser M, Bassler D,
Hentschel R, Groneck P. Leitlinie S2k: Betreuung
von gesunden reifen Neugeborenen in der
Geburtsklinik. AWMF Register-Nr. 024/005; 2012.
Verfligbar unter:
www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/024-

0051_S2k_Betreuung_von_gesunden_reifen_Neug
eborenen_20 12-10.pdf [Stand: 22.06.2016]

[4] Helsedirektoratet. Nytt liv og trygg barseltid for
familien:  nasjonal faglig retningslinje  for
barselomsorgen  [online].  Verfligbar  unter:
https://helsedirektoratet.no/Lists/Publikasjoner/Atta
chments/130/IS-2057-Barsel-fullversjon.pdf [Stand:
22.06.2016]"

hat: diese betrug bei Messung am
ersten Lebenstag 0,5%, bei Messung
nach dem Alter von 24h nur 0,05%.

Eine 0Uberbriickende Prostaglandin-
Gabe erfolgt nur nach facharztlicher
Untersuchung und Ausschluss anderer

Ursachen hinsichtlich der niedrigen
Sauerstoffsattigung.

Der Hinweis wird entsprechend
umgesetzt. Das Wort ,sofort® wird

durch das Wort ,unverziglich” ersetzt.

Bundesarztekammer

»ZU 8 62 Abs. 3 Untersuchungsmethode

Das Erfordernis einer sofortigen ,Vorstellung bei
einer Facharztin oder einem Facharzt fir Kinder-
und Jugendmedizin bzw. einer Facharztin oder
einem Facharzt mit der Schwerpunktbezeichnung
Kinderkardiologie oder Neonatologie” ist
insbesondere angesichts seines verpflichtenden

Die Stellungnahme wird begrifdt. Die
Hinweise werden entsprechend
umgesetzt.
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und dringlichen Charakters unprazise. Durch die
Konjunktion ,bzw.“ bleibt unklar, ob die geforderten
Schwerpunktbezeichnungen obligat oder optional
gemeint sind.

Begriindungsbediirftig erscheint auch die Auswahl
der aufgeflhrten Facharztqualifikationen. Welche
Spezialkenntnisse erforderlich oder zumindest
winschenswert sind, ware aus den konkreten
Malnahmen abzuleiten, die nach einem positiven
Screeningbefund vorzunehmen waren. Dies wird
im Richtlinienentwurf jedoch nicht naher erlautert.
Damit bildet der Richtlinienentwurf die notwendige
Versorgungskette nur unvollstandig ab.

Es sei ferner darauf hingewiesen, dass die
Verfligbarkeit insbesondere der genannten Fach-
arzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit der
Schwerpunktbezeichnung Kinderkardiologie in der
klinischen Versorgung begrenzt ist. Auch dies
wirde daflr sprechen, vor Einflhrung eines
bundesweit obligatorischen Screenings eine
Erprobungsphase durchzufiihren, um zu sehen, ob
Uberhaupt die personellen Ressourcen in
ausreichendem Mal3e zur Verfigung stehen.”

2. Verfahren

8§63 Grundsatze des Screening-Verfahrens

QD Der Erfolg des Screenings ist insbesondere abhangig von der Zuverlassigkeit der
Befundergebnisse und der Schnelligkeit, mit der in Verdachtsfallen die Abklarungsdiagnostik
durchgefuhrt und die therapeutischen MalRnahmen eingeleitet werden.

(2) Ist das Screening positiv, ist eine unverzugliche Abklarung und erforderliche
Therapieeinleitung durch eine Facharztin oder einen Facharzt gemald 8§ 62 Absatz 3 zu
veranlassen.

8§ 64 Durchfihrungsverantwortung und Qualifikation

(2) Die Verantwortung fir die Durchfihrung des Screenings auf kritische angeborene
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie liegt bei Geburt im Krankenhaus bei der Arztin oder dem
Arzt, die oder der fur die geburtsmedizinische Einrichtung verantwortlich ist.

(2) Bei Geburt auferhalb des Krankenhauses liegt die Verantwortung flur die
Durchfiihrung oder die Veranlassung der Untersuchung bei der Hebamme oder dem
Entbindungspfleger oder der Arztin oder dem Arzt, die oder der die Geburt verantwortlich
geleitet hat.

(3) Die notwendige Abklarungsdiagnostik gemald 8§ 62 Absatz 3 muss sichergestellt
werden.

4) Die oder der die U2 durchfiihrende Arztin oder Arzt hat sich zu vergewissern, dass
das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie dokumentiert
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wurde. Ist die Durchfiihrung der Untersuchung nicht dokumentiert, so hat sie oder er die
Untersuchung zu veranlassen sowie Durchfiihrung und Ergebnis zu dokumentieren.

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

.3 64 (4)

.--- hat sich zu vergewissern, dass das Screening
..." sollte noch ergénzt werden um ,und das
Ergebnis* dokumentiert wurde."

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

Die Dokumentation des Screenings
umfasst die Durchfihrung und das
Ergebnis. Dies ist klarstellend in den
Tragenden Grinden im Punkt 2.6
Dokumentation ausgefuhrt.

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft

,ZU 8 64 Durchfihrungsverantwortung und
Qualifikation
(1) Durchfihrungsverantwortung

Zitat Beschlussentwurf 8 64, Absatz 1: ,Die
Verantwortung fur die  Durchfihrung des
Screenings auf kritische angeborene Herzfehler
mittels  Pulsoxymetrie liegt bei Geburt im
Krankenhaus bei der Arztin oder dem Arzt, die
oder der fur die geburtsmedizinische Einrichtung
verantwortlich ist.”

Nach Ansicht der DGHWi verpflichtet die
Formulierung ,Die Verantwortung zur
Durchfuhrung...” auch zur tatsachlichen

Durchfuihrung, was bei einer ambulanten Geburt
schwierig zu realisieren ist. Wo die Eltern das
Screening dann tatsachlich durchfihren lassen (ob
in der Klinik, bei einem niedergelassenen Facharzt
oder durch die nachsorgende Hebamme) sollte
ihnen Uberlassen bleiben.

Die DGHWi schlagt daher vor, den Abschnitt
entsprechend umzuformulieren.

Vorschlag der DGHWi: ,Die Verantwortung fir die
Aufklarung Uber das Screening auf kritische
angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie liegt
bei Geburt im Krankenhaus bei der Arztin oder
dem Arzt oder, die oder der fir die geburtshilfliche
Einrichtung verantwortlich ist.**

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Ziel
des Screenings ist es, das kein
Neugeborenes ohne Screening auf
Pulsoxymetrie aus der
Geburtsbetreuung entlassen wird.

Bundesarztekammer

»ZU 8 64 Abs. 4 Durchfuhrungsverantwortung und

Die Aufklarung und Einwilligung ist im




Anlage 2 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

Qualifikation

Es ist vorgesehen, dass der die U2 durchfiihrende
Arzt sich zu vergewissern hat, dass das Screening
auf kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie dokumentiert wurde und im Falle
einer Nichtdokumentation ,die Untersuchung zu
veranlassen® hat.

Hierzu ist zunachst anzumerken, dass die arztliche
Entscheidung fir oder gegen eine diagnostische
oder therapeutische Malinahme nicht allein auf
Basis einer Dokumentation bzw. nach Aktenlage
geschehen sollte. Vor allem aber weil3 der Arzt
eben wegen des Fehlens der Dokumentation
wahrscheinlich auch nicht, ob die Eltern bzw.
Personensorgeberechtigten tUber die Durchfiihrung
des Screenings aufgeklart worden sind und in
welcher Weise sie sich hierzu geadulRert haben
(Zustimmung oder Ablehnung). Die Veranlassung
der Untersuchung darf aber nicht ohne Wissen
und Zustimmung der Eltern erfolgen.”

§ 61 geregelt. Die Veranlassung und
Durchfiihrung einer Untersuchung darf
generell nicht ohne Aufklarung und
Einwilligung erfolgen.

8§65 Apparative Anforderungen

Die Gerate zur Messung der arteriellen Sauerstoffsattigung missen die Anforderungen der

Verordnung Uber das Errichten,
(MPBetreibV) erfllen.

Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

.8 65

Gelten die Grenzwerte fur die funktionelle oder die
fraktionelle pulsoxymetrisch gemessene
Sauerstoffsattigung? Ist dieser Aspekt bei der
Wahl des Geréates zu beriicksichtigen?"

Das Pulsoxymetrie-Screening wird mit
Messgeraten durchgefihrt die
funktionell die  Sauerstoffsattigung
messen. Dies entspricht dem
klinischen Standard und der fir die
Nutzenbewertung einbezogenen
Studien. Der Beschlussentwurf und die
Tragenden Griinde wurden hinsichtlich
der Klarstellung Jfunktionelle
Sauerstoffmessung” angepasst.

Deutsche Gesellschaft far

Hebammenwissenschaft

,ZU 8 65 Apparative Anforderungen

(1) Durchfuhrbarkeit

Zitat Beschlussentwurf § 65, Absatz 1: ,Die Gerate
zur Messung der arteriellen Sauerstoffsattigung
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missen die Anforderungen der Verordnung Uber
das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (MPBetreibV) erfillen.”

Im Abschlussbericht des IQWIG wird darauf
hingewiesen, dass eine der eingeschlossenen
Studien erklart, dass die Messgenauigkeit nicht
von der Qualitat des Gerates abhéangt [1]. Bisher
ist anscheinend noch keine Studie zur
Durchfihrung des Screenings im ambulanten
Bereich erfolgt. Um diese Aussage zu Uberprifen,
waren jedoch mehr Informationen, Uberpriifungen
und Belege erforderlich zur Verlasslichkeit
bezogen auf Mess- und Anwendungsfehler.

[1] Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen  (IQWIiG). Screening auf
kritische angeborene Herzfehler mittels
Pulsoxymetrie bei Neugeborenen.

Abschlussbericht Nr. 285; 2015Verfugbar unter:
https://www.iqwig.de/download/S13-

Die im IQWIiG-Abschlussbericht
eingeschlossenen Studien berichten
keine Daten, die auf einen Einfluss der

Geratequalitat als Effektmodifikator
hindeuten. Insofern bestehen keine
Bedenken hinsichtlich der

Ubertragbarkeit der Daten aufgrund der
Geréatequalitat.

01_Abschlussbericht_Pulsoxymetrie.pdf  [Stand:

22.06.2016]"

Bitmos GmbH Die im IQWIiG-Abschlussbericht
~Wir haben den Schlussentwurf bzgl. des eingeschlossenen  Studien_ berichten

Screenings auf kritische angeborene Herzfehler
mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen erhalten
und haben insbesondere die klinische Evidenz
Uberprift, die bei der Erarbeitung des Entwurfes
verwendet wurde. Der IQWIiG-Abschlussbericht
identifiziert sechs Studien™®, die als die
zuverlassigsten erachtet und als Grundlage fir den
Vorschlag verwendet wurden.

Von diesen sechs Studien verwendeten de Wahl-
Granellit, Zhao® und Ruangrithamchai’
ausnahmslos die Masimo Signal Extraction
Technologie® (SET®) und benutzten zudem das
Protokoll, welches in der urspriinglichen de Wahl-
Granelli-Studie’ dargelegt wird, welches die
Anwendung einer pra- und einer postduktalen
Sauerstoffsattigungsmessung einfordert. In dieser
2005er-Studie stellte de Wahl-Granelli fest, dass
die MelRRwertunterschiede zwischen Hand und Ful3

entscheidend far die Diagnose von
Aortenisthmusstenosen waren, die haufig bei
reinen  postduktalen Messungen Ubersehen
wurden.

In der 2005er Studie zeigte deWahl-Granelli

zudem sehr eindeutig, dass die Verwendung von
“Next Generation” Pulsoxymetern einen
entscheidenden Einfluss auf die Bestimmung von
genauen und verlaBlichen Screeningergebnissen

keine Daten, die auf einen Einfluss der

Geratequalitdt als Effektmodifikator
hindeuten. Insofern bestehen keine
Bedenken hinsichtlich der

Ubertragbarkeit der Daten aufgrund der
Geréatequalitat.

Aus den eingeschlossenen Studien im
IQWIiG-Abschlussbericht kann keine
Empfehlungen fir einen bevorzugten
Screeningsablauf abgeleitet werden.
Dies betrifft magliche
Effektmodifikatoren wie den genauen
Zeitpunkt der Messung nach Geburt,
die Anzahl und den zeitlichen Abstand
weiterer Messungen, die Anzahl der
Messpunkte (pra- und postductal) und
den Trennwert fur die
Sauerstoffsattigung. Gleichwohl bleibt
festzuhalten, dass alle  Studien,
unabhangig von den Unterschieden in
der Anwendung des Pulsoxymetrie-
Screenings, einen konsistenten Effekt
zeigten (siehe IQWIG-Abschlussbericht
S. 61 -62).

Daher wird festgestellt, dass das
Pulsoxymetrie-Screening trotz
unterschiedlicher Vorgehensweise, als
erganzende MalRnahmen zur
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hat, indem sie darlegte, dass “Frequency
distribution plots and ROC curves suggested that,
with the NGoxi {next gen Pulse Ox}, a cut-off of <
95% would provide optimal separation between
normal infants and the total group of infants with
CCHD. The wide variability of values using the
CToxi {Conventional Pulse Ox} recorder means
that the false-positive rate is far too high for it to be
useful for screening. The NGoxi, on the other
hand, using post ductal saturations only, had a
false-positive rate of only 1 %."

Zusétzlich erklarte de Wahl-Granelli : “The data in
our study clearly show that a high-performance
new-generation oximeter, with improved
performance during low perfusion states and
resistance to motion artefacts, is the key to enable
screening with both a high sensitivity and a low
false-positive rate. Our relatively poor results with
CToxi, which would cause a far too high false-
positive rate for screening use, only reflect
conventional oximeter limitations.””

De Wahl-Granelli fuhrt an, dass “[a]n important
contribution of our study is the development of a
strategy to maximize the detection of coarctation of
the aorta by introducing the > 3% difference
criterion as well. This is clinically important as
coarctation of the aorta is the most common lesion
missed in the earlier screening studies, and is
substantially over-represented among deaths
caused by unrecognized heart disease.”

De Wahl-Granelli fahrt weiter aus: “Our study
shows not only what kind of detection rate their
proposed criteria would have in a large group of
children with CCHD, but it also proposes improved
combined screening criteria using saturation
readings both from the right hand and one foot,
which provide a superior detection of CCHD
compared to previous studies, with a sensitivity of
98.5%, and an excellent negative predictive value
of 99.5%."

Wenn wir die sechs Studien untersuchen, die der
IQWIiG-Abschlussbericht als Basis fiir den Entwurf
verwendet — Zhao (2014), de Wahl-Granelli (2009),
Riede (2010), Ruangrithamchai (2007), und Tautz
(2010) — kommen wir zu folgendem Ergebnis:

o 164,406 Neugeborene wurden
ausschlie3lich mit der Masimo SET®
Technology gescreent, mit pra-

/postduktalem Screeningprotokoll.

e 56,885 Neugeborene wurden mit
irgendeinem verfligbaren Pulsoxymeter und
alleinig mit  post-duktaler = Messung
gescreent.

frihzeitigen Entdeckung von kAHF von
Bedeutung ist.
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Die gemeinsamen Untersuchungen von Zhao,
Ruangritnamchai, und De-Wahl Granelli zeigen
eindeutig dass CCHD-Félle unentdeckt bleiben
kénnen, wenn eine praduktale Messung nicht
erfolgt. In der Tat, in der 2005er de Wahl-Granelli
Studie kamen die Forscher zu dem Ergebnis, dass
“[slystematic screening for CCHD with high
accuracy requires a new-generation oximeter, and
comparison of saturation values from the right
hand and one foot substantially improves the
detection of CCHD.”’

Im August 2011 verfasste eine Kommission,
bestehend aus Padiatern und Kardiologen der
American Academy of Pediatrics (AAP), des
American College of Cardiology (ACC), und der
American Heart  Association (AHA) in
Zusammenarbeit mit Experten von anderen
Staaten und zusammen mit dem US Secretary of
Health and Human Services (HHS) Advisory
Committee on Heritable Disorders in Newborns
and Children (SACHDNC), basierend auf der
2010er Empfehlung des HHS eine Strategie fur ein
Routine-Screening, um die Entdeckung von
angeborenen kritischen Herzfehlern Zu
verbessern.? Dieser 28-Seiten starke Bericht
empfiehlt, dass das Neugeborenen-Screening mit
"bewegungstoleranten Pulsoxymetern, die die
funktionale Sauerstoffsattigung anzeigen, unter
niedrigen Perfusionsbedingungen validiert wurden,
von der FDA zur Anwendung an Neugeborenen
freigegebenen wurden und eine Genauigkeit von
2% aufweisen."®

Eine von Kemper® veréffentlichte Follow-up-Studie
verlangt die Verwendung des de Wahl-Granelli
Studienprotokolls’,  welches die pra- und
postduktale Messung vorschreibt. Dieses wurde
auch weiter von den US Centers for Disease
Control Ubernommen. Diese Praxis ist seit 5
Jahren die Regelversorgung in den Vereinigten
Staaten.™

Eine sorgfaltige Untersuchung der sechs Studien
des IQWIiG-Abschlussberichtes, die als Grundlage
bei der Ausarbeitung des vorliegenden Entwurfes
dienten, zeigt, dass die Beweisfilhrung nicht eine
Empfehlung fir eine ausschlieBliche postduktale
Messung oder eine vorgeschlagene Verwendung
von jeglicher (CE-)zugelassender
Pulsoxymetertechnologie (und eben nicht ein Next
Generation Pulsoxmeter, wie in dem 201ler
Kommissionsbericht® gefordert) unterstiitzt.

Unsere Bedenken beziglich des vorliegenden
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Manuskripts von Dr. Riede umfassen die
Nichtnennung der verwendeten
Pulsoxymetertechnologie , das Fehlen eines
Kohortenvergleichs, das Unterlassen einer
verpflichtenden Autopsie und dass die Studie nicht
in der Lage ist, einzelne verpasste Todesfélle von
nicht erkannten kritischen angeborenen
Herzfehlern zu unterscheiden. Nachfolgend der
Entlassung von der Geburtsstation hatten so

Wiedervorstellungen bzgl. akHFs in
Krankenhdusern in anderen Gebieten folgen
konnen.

Basierend auf den grof3en Fallzahlen in den De-
Wahl  Granelli und Zhao Studien, den
Empfehlungen der 201ler-Kommission und des
US CDC, zusammen mit den Limitierungen der
Riede Studie sind wir der Auffassung, dass die
vorliegenden Schlussfolgerungen eindeutig die
Verwendung von-Next Generation-Pulsoxymetern
und die Anwendung von préa- und postduktaler
Messung beflrworten. Sollte dieses Protokoll nicht
verwendet werden, ware eine erhothte Rate von
falsch-positiven als auch von falsch-negativen
Ergebnissen die Folge. Dieses erscheint
inakzeptabel, wenn ein neuer Screeningprozess
eingefuhrt wird, insbesondere beim
Neugeborenenscreening, welches kritische
Krankheiten wie akHF erkennen soll. Wahrend
natirlich eine kosteneffiziente LOsung gefunden
wurden muss, ist es entscheidend, dass das
Verfahren eine positive Auswirkung auf das
Gesundheitswesen hat.

Zusatzlich zu den in der Analyse eingeschlossenen
sechs Studien und die eine von uns angegebene
(de Wahl-Granelli et al von 2005) méchten wir mit
dem gebotenen Respekt erwéhnen, dass es
daruber hinaus noch eine Vielzahl von weiteren
Studien gibt, die die Bedeutung von pra- und
postduktaler Messung als auch bzgl. der
verwendeten Technologie belegen. Zum Beispiel
veroffentlichten im Jahre 2011, Ewer* et al im
Lancet eine Pulsoxymeterstudie mit einer grof3en
Anzahl von Kindern, die Masimo SET
verwendeten. Dr Ewer hat auch kurzlich Ubersicht-
und Leitartikel Uber diesen Aspekt verfasst; zudem
befasste sich seine und auch andere Gruppen mit
der Frage der Wirtschaftlichkeit. AbschlieRend
bleibt noch zu erwéhnen, dass de Wahl- Granellit2
et al karzlich Uber die Einfuhrung der “Nordic
Guidelines” und Oster®3 et al Uber die Erfahrungen
des Screenings in den Vereinigten Staaten
vertffentlicht haben. Beide Studien betonen die
Bedeutung der pra- und postduktalen Messung als
auch die Verwendung einer geeigneten
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Pulsoxymeter-Technologie.
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8§66 Dokumentation

Im Gelben Kinderuntersuchungsheft (Anlage 1) und der Patientendokumentation werden
Durchfiihrung und Ergebnisse des Screenings zur Friherkennung auf kritische angeborene
Herzfehler sowie die Veranlassung der Abklarungsdiagnostik dokumentiert.

8§ 67 Evaluation

Q) Das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen wird anhand einer reprasentativen Stichprobe hinsichtlich Qualitdt und
Zielerreichung anhand der Zielparameter gemald Absatz 2 evaluiert. Der Gemeinsame
Bundesausschuss beauftraqt spatestens bIS zum 31. Dezember 2018 evalwert—Der

R+ehﬁ+menande¥ung—e|n unabhanglges W|ssenschaftllches Inst|tut mit der Evaluat|on Der
Gemeinsame Bundesausschuss wird in einem gesonderten Beschluss die Kriterien
festlegen, nach denen ein unabhangiges wissenschaftliches Institut unter Hinzuziehung von
ausgewahlten Leistungserbringern und unter Beriicksichtigung der datenschutzrechtlichen
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Bestimmungen, das Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei

Neugeborenen bewertet.

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft

a. zu § 67 Evaluation Punkt (1)
.Zielerreichung evaluiert Der* -> , Zielerreichung
evaluiert. Der" (Es fehlt ein Punkt)

Der Richtlinientext wurde redaktionell
angepasst.

(2)

Zielparameter fur die Evaluation sind insbesondere

¢ Anteil der Neugeborenen bei denen ein Screening mittels Pulsoxymetrie durchgefihrt

wurde

o Anteil der Neugeborenen mit einem unauffalligen Befund bei der Erstmessung

(Sauerstoffsattigung = 96%)

o Anteil der Neugeborenen mit einer auffalligen Erstmessung (Sauerstoffsattigung

<90%)

o Anteil der Neugeborenen mit einem kontrollbedurftigen Befund in der Erstmessung

(Sauerstoffsattigung 90% bis <96%)

o Anteil der Neugeborenen mit
(Sauerstoffsattigung = 96%)
o Anteil der Neugeborenen mit

(Sauerstoffsattigung <96%)

einer unauffalligen Kontrollmessung

einer auffalligen  Kontrollmessung

e Anteil der Neugeborenen, die an eine Facharztin oder einen Facharzt gemal § 62

Abs. 3 weitergeleitet wurden
e Anteil der falsch-positiven Befunde
e Anzahl der im Screening detektieren kAHF

e Zeitverlauf der Diagnostik und Therapiereinleitung bei KAHF

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und
Geburtshilfe

»4. Daher und aus vielen anderen Grunden ist es
dringend erforderlich, bereits jetzt und nicht erst in
zwei Jahren festzulegen, wie das Screening
evaluiert ~ werden  soll. Hierzu gehdren
Festlegungen, wer die Daten sammelt, wo sie
gesammelt werden und wer sie auswerten soll,
ferner auch weitere Details zur Durchfihrung und
auch zur Finanzierung dieses Trackings.”

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Der G-BA wird sich zeitnah

nach Inkrafttreten mit der konkreten
Ausgestaltung einer Evaluation
befassen.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

»8 67 (2)
Die Anzahl der falsch negativen Befunde sollte
ebenfalls zur Evaluation des Screenings

herangezogen werden."

Dies ist Gegenstand der konkreten
Ausgestaltung der Evaluation. Der G-
BA wird sich zeitnah nach Inkrafttreten
mit der konkreten Ausgestaltung einer
Evaluation befassen.
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Deutsche Gesellschaft far
Hebammenwissenschaft

b. zu Punkt (2)

LAnteil der Neugeborenen bei* -> Anteil der

Neugeborenen, bei* (Ein Komma fehlt)

Der Richtlinientext wurde redaktionell
angepasst

Bundesarztekammer

,ZU 8 67 Abs. 4 Evaluation

Das laut Abs. 1 Satz 1 erklarte Ziel, ,,Qualitat und
Zielerreichung" des Screenings zu evaluieren,
durfte mit den unter Abs. 2 aufgefiihrten
Zielparametern nicht zu erreichen sein. Die Ziele
laut § 58 sind die Fruherkennung von kritischen
angeborenen Herzfehlern und die Ermoglichung
einer unverziglichen Einleitung einer Therapie.
Weder Art, Umfang noch Anzahl ein-geleiteter
Therapien sind als zu erfassende Zielparameter
vorgesehen, auch nicht die Anzahl entdeckter
Herzfehler. Inkonsequent ist auch, zwar den Anteil
der falsch-positiven Befunde erfassen zu wollen,
nicht aber der falsch-negativen. Insofern wére
entweder der Anspruch der sogenannten
Evaluation zu revidieren oder eine Anpassung der
Zielparameter vorzunehmen.”

Der Hinweis wird berlcksichtigt.

Folgende Zielparameter werden
aufgrund der Stellungnahme erganzt:

e Anzahl der im
detektieren KAHF

o Zeitverlauf der Diagnostik und
Therapiereinleitung bei kAHF

Screening

Die in der Richtlinie genannten
Zielparameter werden im Zuge einer
weiteren  Beschlussfassung erneut
beraten. Hinweise auf falsch negative
Befunde sollen dabei bertcksichtigt
werden.

2. Die bisherigen 88 58 und 59 werden zu § 68 und § 69.

Il. In Anlage 1 wird nach den Wértern , Stempel und Unterschrift der Arztin oder des
Arztes” und vor den Wortern ,Neugeborenen-Horscreening” folgender Text

eingeflgt:
,Pulsoxymetrie-Screening

kein  Pulsoxymetrie-Screening  bei |:|

préanatal diagnostiziertem _ kritischen

Herzfehler

Untersuchung erfolgt am: Datum: Uhrzeit:
[ ] auffalig [ Junauffalig [ ] kontrollbedirftig
Kontrolluntersuchung erfolgt am: Datum: Uhrzeit:
[ ] auffaliig [ ] unauffallig

Abklarung veranlasst: Datum:

|:| ja |:| nein
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Eltern wiinschen keine Untersuchung |:|

Stempel und Unterschrift

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und
Jugendmedizin e.V.
~Wir wirden hier das Wort ,schwerwiegend*

erganzt sehen wollen: ,kein Pulsoxymetrie-
Screening bei pranatal diagnostizierten
schwerwiegendem Herzfehler*.*

Dem Hinweis wird gefolgt und im
Beschlussentwurf eine entsprechende
Anderung vorgenommen. Das Wort
.Schwerer* wird durch das Wort
Kritischer* ersetzt.

Deutsche Gesellschaft  fir Padiatrische
Kardiologie e.V.

(Anderungsvorschlage kursiv)

,Die erste Zeile der einzufigenden Tabelle sollte
entsprechend des Anderungsvorschlags zu
§ 60 abgeandert werden in

Kein Pulsoxymetriescreening

[lbei pranatal diagnostiziertem
Herzfehler

[1bei aus medizinischen Griinden bereits erfolgter
vergleichbarer Pulsoxymetrie
[bei bereits erfolgter
Untersuchung

kritischem

kardiologischer

Dem Hinweis wird gefolgt und im
Beschlussentwurf eine entsprechende
Anderung vorgenommen. Das Wort

.Schwerer* wird durch das Wort
Kritischer* ersetzt.

Diese Richtlinie regelt nur die
Anspruchsberechtigung des Screenings
mittels Pulsoxymetrie bei
Neugeborenen ohne pranatal
diagnostizierten Herzfehler. Im Falle
eines pranatal diagnostizierten
Herzfehlers ist ein anderes
Behandlungsregime vorgesehen,
welches die Messung der
Sauerstoffsattigung einschliel3t, was
jedoch  nicht Bestandteil dieser
Richtlinie ist.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

.Kein  Pulsoxymetriescreening bei  pranatal
diagnostiziertem Herzfehler: hier sollte ,kritisch*
vor ,Herzfehler* eingefligt werden.*”

Dem Hinweis wird gefolgt und im
Beschlussentwurf eine entsprechende
Anderung vorgenommen. Das Wort
.Schwerer* wird durch das Wort
JKritischer” ersetzt.

Deutsche Gesellschaft far

Hebammenwissenschaft

.0. zu Il. In Anlage 1: Da bei ambulanten
Geburten die Hebamme Ansprechperson fir
Fragen zur Pulsoxymetrie ist, sollte dies auch aus
dem Stempelfeld ersichtlich sein. Konkreter
Vorschlag siehe unten.”

,C. ZU II. In Anlage 1 ,Stempel und Unterschrift der
Arztin oder des Arztes* -> ,Stempel und
Unterschrift der Arztin oder des Arztes oder der

Der Hinweis wird bericksichtigt.
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Hebamme* (Einflgen der Hebamme als

zustandige Fachperson)*

Bundesarztekammer

.Schliellich ware anzumerken, dass der G-BA
nach langem Beratungsvorlauf erst kirzlich (am
19.05.2016) eine umfassende Anderung des
,Gelben Hefts* beschlossen hat. Das ,Gelbe Heft"
wird laut Information des G-BA ausschlieRlich in
gedruckter Form Uber medizinische Einrichtungen

verteilt. Der Beschluss zur Aufnahme eines
Screenings auf kritische angeborene Herzfehler
mittels  Pulsoxymetrie wirde eine weitere

Anderung des ,Gelben Hefts* nach sich ziehen.
Dies sollte in der Birokratiekostenermittiung noch
bertcksichtigt werden.

Die Bundesarztekammer empfiehilt, einer
abschliel3enden Beschlussfassung eine
Préazisierung der Regelungen an den aufgezeigten
Stellen vorzunehmen.*

vor

Der Hinweis wird Kenntnis

genommen.

Zur

lll. Nach Anlage 5 wird folgende Anlage 6 eingefligt:

» — Anlage 6 Elterninformation zum Pulsoxymetrie-Screening bei Neugeborenen

Warum wird fir Neugeborene eine Untersuchung auf schwere Herzfehler angeboten?

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft  fir Padiatrische
Kardiologie e.V.

(Anderungsvorschlage kursiv)

.In der Elterninformation sollte der fachlich falsche
Begriff ,schwerer Herzfehler* durch den fachlich
korrekten Begriff kritischer Herzfehler* ersetzt
werden.

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation. ,schwere
Herzfehler* wurde aus Grinden der
besseren allgemeinen Verstandlichkeit
fur die Versicherteninformation gewahlt.

Liebe Eltern

im Verlauf der Schwangerschaft und in den ersten Tagen nach der Geburt werden lhnen
verschiedene Untersuchungen fur Ihr Kind angeboten.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft far

Hebammenwissenschaft

,C. zU lll. Anlage 6: Es sollte im ersten Satz klar
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werden, dass im Folgenden (ber eine

.untersuchung fir das Kind“ aufgeklart wird. Der Hinweis —wird —zur  Kenntnis

genommen. Es erfolgt eine Anderung

4. 2u mn Anlage 6 verschiedene im ersten Satz der Elterninformation.

Untersuchungen* -> .verschiedene
Untersuchungen fur Ihr Kind* (EinflUgen der
Zielgruppe (Kinder) der Untersuchung)”

Eine der Friherkennungs-Untersuchungen fithrKind-heil3t ,Pulsoxymetrie”. Die Teilnahme
ist freiwillig und kostenlos. Dieses Faltblatt erklart die Untersuchung und ihre Vor- und
Nachteile.

Was ist eine Pulsoxymetrie?

Bei einer Pulsoxymetrie wird mithilfe eines Lichtsensors bestimmt, wie viel Sauerstoff das
Blut enthalt. Zu wenig Sauerstoff im Blut kann auf einen schweren Herzfehler hinweisen.

Fir die Untersuchung ist keine Blutabnahme notig. Sie ist schmerzfrei und dauert nur einige
Sekunden.

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Trotz Ultraschalluntersuchungen wéhrend der Schwangerschaft und der U1-Untersuchung
direkt nach der Geburt kann es vorkommen, dass ein schwerer Herzfehler nicht erkannt wird:
Dies passiert bei ungeféhr 4 von 10.000 Babys. Die Pulsoxymetrie soll helfen, diese so frith
wie mdglich zu finden.

Stellungnehmer Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur

. Der Hinweis wird zur Kenntnis
Hebammenwissenschaft

genommen. Es erfolgt keine Anderung

.. das Wort ,Baby" durch das Wort ,Kind" in der Elterninformation.

bzw. "Kinder" ersetzen in:

(1) ,Dies passiert bei ungefdhr 4 von 10.000
Babys"

(13) ,4 von 10.000 Babys"*

~Schwer” bedeutet, dass Fehlbildungen am Herzen und seinen Gefaflien den Blutkreislauf so
stark behindern, dass das Kind ohne Behandlung kaum eine Uberlebenschance hat. Je
friher schwere Herzfehler behandelt werden, desto besser sind die Chancen fiir das Kind,
sich normal zu entwickeln.

Stellungnehmer Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft far

. Der Hinweis wird zur Kenntnis
Hebammenwissenschaft

genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation. Aufgrund der
Zielsetzung der Diagnostik kritischer
Herzfehler* wird die Formulierung
beibehalten.

,Zum zweiten Absatz bei ,Warum wird die
Untersuchung angeboten?“: Anstelle der
drastischen Aussage ,.... dass das Kind ohne
Behandlung keine  Uberlebenschance  hat*
erscheint es angemessener, den Eltern gegenuber




Anlage 2 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

sensibler und inhaltlich zutreffend - auf die
Behandlung fokussiert - festzustellen, ,dass das
Kind medikamentds behandelt und
wahrscheinlich innerhalb der ersten Monate
operiert werden muss.*

Wie lauft die Untersuchung ab?

Der beste Zeitpunkt fir die Friherkennungs-Untersuchung ist 24 bis 48 Stunden nach der
Geburt. Fur die Messung wird am Ful3 des Babys ein Sensor angelegt, der mit einem
Bildschirm verbunden ist. Er zeigt das Ergebnis sofort an.

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft

e. das Wort ,Baby" durch das Wort ,Kind"
bzw. "Kinder" ersetzen in:
(2) ,am FuR’ des Babys"

Der Hinweis wird zur __Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation.

= Enthéalt das Blut mindestens 96 % des maximal mdglichen Sauerstoffgehalts, ist das

Ergebnis unauffallig.

= Bei Werten zwischen &ber 90 % und unter 96 % wird die Messung innerhalb von zwei
Stunden wiederholt. Liegt der Messwert auch dann unter 96 %, wird das Kind
unverzuglichsefert- weiter untersucht, beispielsweise mit einem Herzultraschall.
Vorsichtshalber kann das Kind ein Medikament erhalten, damit sein Kérper genug

Sauerstoff bekommt.

= Liegt der erste Messwert unter 90 %, wird das Kind ebenfalls -sefertunverziglich weiter
untersucht und notwenige Behandlungsschritte eingeleitet.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und

Jugendmedizin e.V.

LZum 2. und 3. Aufzdhlungspunkt: Das Wort
.sofort* kann bei Eltern Missverstandnisse
auslésen. Wir wirden stattdessen die
Formulierung ,so schnell wie mdglich* empfehlen.”

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Das Wort ,sofort* wird
ersetzt durch das Wort ,unverziglich®.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

Lvorsichtshalber* erscheint als eine unginstige
Formulierung, besser ware ,Unter Umstanden*

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation.

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft

,Zum zweiten und dritten Spiegelstrich bei ,Wie
lauft die Untersuchung ab?"“:

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Das Wort ,sofort* wird
ersetzt durch das Wort ,,unverziglich®.

Die Fachbezeichnungen der Arztinnen
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Zitat Beschlussentwurf, Elternbrief, S. 5: ,...wird
das Kind sofort weiter untersucht...”

Die DGHWi schlagt vor, das Wort ,sofort* jeweils
zu streichen und einzufiigen, welche Berufsgruppe
die anschlielende Untersuchung vornehmen soll.

Vorschlag der DGHWi: ,...wird das Kind
umgehend weiter bei einer Fachérztin oder
einem Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin
bzw. einer Facharztin oder einem Facharzt mit
der Schwerpunktbezeichnung
Kinderkardiologie oder Neonatologie
untersucht..."

und Arzte werden nicht in die

Elterninformation ibernommen.

Wie gut werden schwere Herzfehler erkannt?

Eine grol3e deutsche Studie zeigt, was man ungefahr erwarten kann, wenn zusatzlich zur
U1- Untersuchung nach der Geburt eine Pulsoxymetrie gemacht wird:

* Im Durchschnitt werden dadurch bei etwa 3 von 10.000 Babys schwere Herzfehler

entdeckt, die vorher nicht aufgefallen sind.

= Beietwa 1 von 10.000 Babys wird trotz Pulsoxymetrie ein schwerer Herzfehler nicht

erkannt.&bersehen.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

Der Hinweis wird zur Kenntnis
genommen. Das Wort ,ubersehen” wird

,_,_Besser "statt _»e8In schwerer Herzfehler ersetzt durch die Wérter ,nicht erkannt".
Ubersehen“ ,..ein schwerer Herzfehler nicht

erkannt“.”

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft

.. das Wort ,Baby" durch das Wort ,Kind"
bzw. "Kinder" ersetzen in:

(3) ,3 von 10.000 Babys"
(4) ,1 von 10.000 Babys*

Der Hinweis wird zur __Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation.

Was geschieht, wenn 10.000 Babys eine Pulsoxymetrie erhalten?

= 10.000 Babys erhalten eine Pulsoxymetrie

= etwa 9.987 Babys haben ein unauffélliges Ergebnis.
— davon hat etwa 1 Baby einen schweren Herzfehler, der nicht entdeckt wird.

= etwa 13 Babys haben ein auffalliges Ergebnis. Sie werden weiter untersucht.
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= etwa 10 Babys haben keinen schweren Herzfehler.
— Der niedrige Sauerstoffgehalt hat bei den meisten Babys eine andere Ursache.

= etwa 3 Babys haben einen schweren Herzfehler.

— Sie werden schnell behandelt.

Wichtig ist: Auch bei einem aufféalligen Ergebnis kann das Herz gesund sein. Ein niedriger
Messwert kann andere Ursachen haben, zum Beispiel eine Infektion oder eine

Lungenerkrankung.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und

Jugendmedizin e.V.

~Wir empfehlen ,geschieht” in der Uberschrift
durch ,Was bedeutet es, wenn..." zu ersetzen.

Zum 3. Aufzdhlungspunkt: ,Der niedrige
Sauerstoffgehalt hat bei den meisten Babys eine
andere Ursache®, hier bitte ergdnzen: ... Ursache,
die ebenfalls schnell aufgeklart und behandelt
werden sollte“.”

Der Hinweis wird zur __Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation

Deutsche Gesellschaft far

Hebammenwissenschaft

.. das Wort ,Baby" durch das Wort ,Kind"
bzw. "Kinder" ersetzen in:

(5) ,wenn 10.000 Babys"

(6) ,10.000 Babys erhalten®

(7) ,etwa 9.987 Babys"

(8) ,etwa 1 Baby"

(9) ,13 Babys"

(10) ,etwa 10 Babys"

(11) ,den meisten Babys eine*

(12) ,etwa 3 Babys™

Der Hinweis wird zur __Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation

Hat die Untersuchung Nachteile?

Die Pulsoxymetrie selbst hat keine Nebenwirkungen, sie kann dem Kind also nicht schaden.

Es kann aber sein, dass ein auffalliges Ergebnis Uberpruft werden muss. Die Zeit bis zur

Klarung kann fur die Eltern belastend sein.

Wo findet die Untersuchung statt?

Die Untersuchung wird von allen Geburtskliniken angeboten. Wenn Sie au3erhalb einer
Klinik entbinden, besprechen Sie das am besten mit lhrer Hebamme oder IThrem

Geburtshelfer.

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur

Hebammenwissenschaft
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Der Hinweis wird zur __Kenntnis
genommen. Es erfolgt keine Anderung
in der Elterninformation

Jf. ,besprechen Sie das" -> ,besprechen Sie das
Thema" (Konkretisierung von ,das")"

Was passiert, wenn man die Untersuchung nicht in Anspruch nimmt?

Die Teilnahme ist freiwillig. Wenn Sie Ihr Kind nicht untersuchen lassen méchten, hat das
keine Nachteile fur seine Versicherung. Falls spater doch ein Herzfehler gefunden werden
sollte, Ubernehmen die Krankenkassen selbstverstéandlich die Kosten fur alle notwendigen
Behandlungen.

Haben Sie noch Fragen?

Wenn Sie noch Fragen haben, kénnen Sie sich an lhre Geburtsklinik, Ihre Frauenarztin,
Ihren Frauenarzt oder Ihre Hebamme wenden.

Auch im Aufklarungsgespréach vor der Untersuchung kdnnen Sie Fragen stellen.

Die wichtigsten Informationen-:

= Die Pulsoxymetrie untersucht den Sauerstoffgehalt des Bluts. Sie ist schmerzfrei, dauert
nur einige Sekunden und ist kostenlos.

= Sie weist auf die meisten schweren Herzfehler hin, die ohne die Untersuchung erst
spater aufgefallen wéaren. Dies ermoglicht eine friihere Behandlung.

= Sie fuhrt manchmal zu auffalligen Ergebnissen, obwohl kein schwerer Herzfehler vorliegt.

Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur
Hebammenwissenschaft

»g- ,,In_formatlonen ** -> ,Informationen:* (ohne Die redaktionelle Anderung ist erfolgt.
Leerzeichen)
h. frihere Behandlung® ->  frihzeitigere

Dem Vorschlag zur Anderung wird
Behandlung” (Vorschlag fur Ausdruck)® g g

nicht gefolgt.

Bundeszahnarztekammer . . . )
Der Hinweis wird zur Kenntnis

genommen. Es erfolgt keine Anderung

~WVir regen an, die vom IQWIG erstellte in der Elterninformation

Elterninformation in einem Punkt zu ergénzen, um
das potenzielle Risiko der Keimibertragung von
Erwachsenen auf die Neugeborenen zu

reduzieren.
Es gqilt als gesichertes Wissen, dass die
angeborenen Herzfehler (AHF) Zu

Pradispositionsfaktoren  fir  eine  infektiose
Endokarditis (IE) zahlen (1). Die IE ist eine meist
durch  Bakterien verursachte endovaskulare
Infektion, die neben den nativen Herzklappen
zunehmend auch intravaskular implantierte
Fremdmaterialien wie Klappenprothesen oder
Schrittmacherelektroden betrifft. Trotz erheblicher
diagnostischer und therapeutischer Fortschritte ist
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die IE weiterhin eine Erkrankung mit hoher
Morbiditat und einer Letalitat von bis zu 20% (2, 3).
Das Risiko fur das Auftreten einer IE ist abhangig
von der Art des AHF. Z.B. bei Patienten mit
zyanotischen Herzfehlern liegt ein  hohes
Lebenszeitrisiko fur eine Endokarditis mit einem
schweren bzw. tédlichen Verlauf. Eine Ursache der
hohen Letalitéat der infektiosen Endokarditis ist die
lange Latenz zwischen dem Auftreten erster
Symptome und der definitiven Diagnose einer |IE
mit Einleitung einer adaquaten Therapie (4).

Bei AHF bestehen in vielen Féllen im Bereich des
Gewebedefekts turbulente Blutstromungen, die
Verletzungen der Klappenoberflache oder der
Herz- und Gefa3innenhaut hervorrufen. Die
Besiedelung der kardialen Strukturen durch
Bakterien erfolgt durch hamatogene Streuung: In
die Blutbahn eingedrungene Erreger gelangen zum
Endokard, wo sie eine Entzindung hervorrufen
kénnen (Abb. 1).

Entstehungsmechanismus einer
bakteriellen Endokarditis

A

Schwachstelle

Verletzung der
Klappenoberflache K| NP

thrombotische J"
Auflagerung @“LL\@
endokarditische }ﬁ ¥|| |
Vegetation L NSt

Abb. 1: Entstebungsmechanismus
einer bakteriellen Endokarditis
Quelle: Deutsche Herzstiftung, Kramer 2002 (5)

Bakterien

modif. n. Nager

Zum Erregerspektrum zéhlen Streptokokken der
Viridansgruppe und die Staphylokokken (ca. 80%).
Die wichtigsten Vertreter der Viridansgruppe sind
S. mutans, S. mitis, S. sanguinis, S. anginosus, S.
oralis und S. salivarius. In zunehmendem Mal3e
werden auch durch Enterokokken verursachte
Endokarditiden diagnostiziert (Befall durch E.
faecalis, seltener E. faecium). Die nosokomialen




Anlage 2 zu den Tragenden Grinden: Pulsoxymetrie-Screening

Infektionen mit multiresistenten Enterokokken
werden ebenfalls vermehrt beobachtet sowie die
gramnegativen Erregern der HACEK Gruppe
(H&mophilus, Actinobacillus, Cardiobacterium,
Eikenella und Kingella Spezies) zu beobachten.
Diese sind fur etwa 3% aller Endokarditiden
verantwortlich. Die Pilze Candida und Aspergillus
stellen etwa 1-10% der Endokarditiserreger dar
(u.a. Candida albicans) (1, 2, 3).

In der Mundflora eines Erwachsenen lebt eine
Vielzahl von Mikroorganismen, die sich aus uber
500 Bakterienarten zusammensetzen (6, 7). Zu
ihnen gehoéren unter anderem:

 Actinomyceten,

* Laktobazillen,

* Neisserien,

* Pilze (u.a Candida albicans),

» Streptokokken (u.a. S. mitis, S. sanguis, S.
salivarius).

Hingegen ist die Mundflora von Neugeborenen
unmittelbar nach der Geburt in der Regel
bakterienfrei. Einer der wesentlich an der
Kariesentstehung beteiligten Bakterien wie z.B.
Streptococcus mutans wird von Mensch zu
Mensch Ubertragen, oft von der Mutter zum Baby.
Durch die hohe Kariesverbreitung ist davon
auszugehen, dass fast 100 % der Erwachsenen
diesen Keim in lhrer Mundflora besitzen. Auch
andere oben genannte Keime und Pilze werden in
der Mundhoéhlenflora  eines Erwachsenen
unabhangig vom Vorliegen einer Erkrankung
festgestellt.

Den potenziellen  Ubertragungswegen  von
Mundbakterien  wird in  ihrer  alltédglichen
Unauffalligkeit wenig Bedeutung beigemessen: Die
Kontamination von Neugeborenen mit Speichel
durch Kisse von Eltern und erwachsenen
Familienangehérigen unterschiedlicher
Altersgruppen (ggf. mit dazugehérigen bakteriell
bedingten Erkrankungen wie z.B. Karies und
Parodontitis) (8). Durch das Nuckeln am
Kleinfinger (der Eltern, der Hebamme oder des
weiteren medizinischen Krankenhauspersonals) -
diese hygienisch bedenkliche MaRRnahme gilt als
beruhigend  fir das Baby und wird
bedauerlicherweise breit praktiziert — besteht
zusétzlich das Risiko einer Ubertragung von
Enterokokken und nosokomialer Infektionserreger
auf das neugeborene Kind. Nach der erfolgten
Besiedelung der Mundhohle des Kindes kann es
durch mechanische Reize zur Entstehung von
Mikrorissen und Verletzungen in der
Mundschleimhaut kommen. Diese dienen als
Eintrittspforte fur die IE-relevanten Erreger, die
Uber die Blutbahn zum Endokard transportiert
werden.
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Nach der erstmaligen Kontamination mit
Mundbakterien durch Erwachsene persistieren
diese im Mund des Kindes zeitlebens. Fir Kinder
ohne nachgewiesene AHF ist das zunachst
unbedenklich. Die Neugeborenen mit sicher
nachgewiesenen AHF gehéren jedoch zur
Endokarditis-Hochrisikogruppe. In dem Zeitintervall
zwischen der Geburt und dem Vorliegen des
gesicherten AHF-Befundes kénnen laut des vom
G-BA vorgeschlagenen zeitlichen Vorgehens (9)
bis zu 10 Tage vergehen (die U2 kann am 3.-10.
Lebenstag durchgefihrt werden). In diesem
Zeitfenster werden die betroffenen Neugeborenen

unwissentlich und ohne Not dem
Kontaminationsrisiko und potenziellen Bakteridmie
ausgesetzt.

Die Bundeszahnarztekammer begrift die vom
IQWIG entwickelte Elterninformation sowie die im
Abschlussbericht betonten Hinweise auf die
Notwendigkeit einer adaquaten, aussagekraftigen
und schriftlichen Aufklarung der Eltern und des
medizinischen Personals Uber alle Aspekte eines
Pulsoxymetrie-Screenings (10). Auch nach unserer
Einschatzung ist das Faltblatt Elterninformation
das beste Medium fir die Sensibilisierung der
Eltern beziuglich des potenziellen Risikos der
Keimibertragung von Erwachsenen auf die
Neugeborenen, bei denen das Vorliegen eines
kAHF nachgewiesen wird. In der vom IQWIiG
durchgefuhrten Erprobung des Faltblatts stellte
sich heraus, dass alle Testpersonen sich darin
einig waren, dass eine solche Information bereits
wahrend der Schwangerschaft erfolgen sollte, am
besten in den letzten drei Monaten. Denn in den
ersten 24 bis 48 Stunden nach der Geburt sind
Eltern so gefordert, dass sie ein Faltblatt nicht
lesen kdnnen oder wollen (11, 12).

Unter Berlcksichtigung der oben aufgefihrten
medizinischen Fakten und Zusammenhange
empfehlen wir, das Faltblatt Elterninformation im
Textblock ,Die wichtigsten Informationen“ als
letzten Spiegelpunkt um folgenden
risikogruppenrelevanten Hinweis zu erganzen:

Bis die Ergebnisse der Pulsoxymetrie vorliegen
wird empfohlen, Mundkontakt mit Ihrem Kind
und Nuckeln am Finger von Erwachsenen zu
vermeiden. Insbesondere durch Speichel kann
es Zu einer Ubertragung von
entziindungsauslésenden Keimen kommen, die
ein erhdhtes Risiko fur Kinder mit angeborenen
Herzfehlern darstellen.

Alternativ sehen wir die Moglichkeit das Zeitfenster
bis zum Vorliegen der gesicherten
Untersuchungsergebnisse zu reduzieren, indem
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die Pulsoxymetrie vorgezogen und schon bei der
U1 (direkt nach der Geburt) durchgefihrt wird.
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Quelle:

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Screening auf kritische angeborene
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen. https://www.iqwig.de/download/S13-

01_Abschlussbericht_Pulsoxymetrie.pdf.

Ihre Einwilligung umfasst nur die Durchfiihrung des Pulsoxymetrie-Screenings.

Wir sind mit der Durchfihrung des Pulsoxymetrie-Screenings einverstanden:

Datum, Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Wir sind mit der Durchfihrung des Pulsoxymetrie-Screenings nicht einverstanden:

Datum, Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Datum, Unterschrift aufklarende Person

Stellungnehmer

Wiuirdigung der Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft far

Hebammenwissenschaft

,d. zum Kasten auf Seite 7:

Unklar ist, wie dokumentiert werden kann, dass
Eltern in der Klinik ein vorzeitiges Screening bei
ambulanter Geburt ablehnen, dies in der dafir
vorgesehenen Zeit dann aber ambulant
durchfthren lassen.”

Es ist fir den geschilderten Fall keine
spezifische Dokumentation erforderlich,

weil vor einer Entlassung das
Screening den Eltern angeboten
werden muss und nur dann nicht

durchgefuhrt wird, wenn die Eltern
ablehnen.

Falls es spater ambulant durchgefiihrt
wird, erfolgt eine Dokumentation
gemal Abschnitt Il Beschlussentwurf.
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IV. Die Anderung der Richtlinie tritt einen Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Wirdigung der miundlichen Stellungnahmen
zum Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Ande-
rung der Richtlinie Gber die Fruherkennung von Krankhei-
ten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(Kinder-Richtlinie): Screening auf kritische angeborene
Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen
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Mlndliche Anhdrung

122. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung
des G-BA

II. Richtlinie tGber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie):

- Pulsoxymetrie-Screening

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 22. September 2016
von 11:00 Uhr bis 14:30 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmerin fur die Deutsche Gesellschaft fiur Hebammenwissenschaften e.V.
(GDHWiI)

Frau Prof. Dr. Dorothea Tegethoff

Angemeldete Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft flir Padiatrische Kardiologie e.V. (DGPK)

Herr Dr. Marcus Lutz

Herr Dr. Thomas Riede
Angemeldeter Teilnehmer fiir die Gesellschaft fir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin
e.V. (GNPI)

Herr Prof. Dr. Axel von der Wense

Beginn der Anhorung: 11.54 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Meine Damen und Herren, ich darf Sie herzlich hier beim Unteraus-
schuss Methodenbewertung zur Anhdrung der Richtlinie Uber die Friiherkennung von Krankheiten bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres, die Kinder-Richtlinie, hier Pulsoxymetrie-Screening,
begrifZen.

Ich darf als Erstes die Anwesenheit von Ihnen feststellen. Der eine oder andere ist mir von der Anho-
rung schon bekannt. Nichtsdestotrotz wiirde ich Sie gern der versammelten Korona vorstellen wollen.
Wenn ich es richtig sehe, musste links von mir, das heil3t also rechts Herr von der Wense Platz ge-
nommen haben. Als Nachstes haben wir die Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin,
Herrn ERRer. Dann haben wir von der Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie Herrn Lutz
und Herrn Riede. Als N&chste haben wir von der Deutschen Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft
Frau Tegethoff und von der Bitmos GmbH Herrn Avenarius, Herrn Sola und eine Dolmetscherin; sie
sitzt dort hinten.

Wenn ich Sie jetzt schlicht mit Ihrem Nachnamen angeredet habe, ergibt sich das ganz einfach dar-
aus, dass wir uns hier im Unterausschuss Methodenbewertung nicht mit den akademischen Titeln an-
reden wollen. Falls jemand ein dissenting vote hat, soll er es jetzt sagen oder fur die Anhdrung
schweigen. - Ich sehe keinen Widerspruch. Das heif3t, Sie kdnnen fir die Zeit der Anhérung ertragen,
auch ohne Titel angeredet zu werden.

Ich darf lhnen sagen, dass als Néchste rechts von mir Frau Elminowski sitzt, die das Wortprotokoll
fuhrt. Deswegen bitte ich Sie auch, jeweils das Mikrofon zu benutzen und bevor Sie etwas
gen - denn das sind einige Teilnehmer mehr als bei der vorherigen Anhdrung -, jeweils Ihren Namen
zu nennen, damit Frau EIminowski Ihre Wortmeldungen dem richtigen Namen zuordnen kann.

Sie wissen, dass die Anhorung in der Dokumentation veroffentlicht wird. Das heifdt, was Sie hier sa-
gen, ist jetzt nicht im Unterausschuss Methodenbewertung als Institution, von wo ansonsten nichts
nach aufen dringt, sondern ist das, was dann auch verdffentlicht wird, also nachgelesen werden
kann.

Ich darf als Nachstes ein bisschen Waffengleichheit insoweit herbeiflihren, als ich Ihnen zumindest
rudimentar vorstelle, wer lhnen gegentbersitzt. Links und rechts von Ihnen sitzt die Patientenvertre-
tung. Fast die gesamte Reihe hier ist der GKV-Spitzenverband. Diese Reihen hier mit Rand ist die
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses, also die Abteilung M-VL im Wesentlichen,
die das insgesamt betreibt. Rechts von mir sitzt die stellvertretende Vorsitzende des Unterausschus-
ses Methodenbewertung. Mein Name ist Harald Deisler, ich bin seit knapp neun Jahren Vorsitzender
dieses Ausschusses.

Links von mir sitzt die Kassenarztliche Bundesvereinigung. Jetzt habe ich gewisse Schwierigkeiten,
die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung auszumachen, die gerade noch hier war. Sie kommt im
Zweifelsfalle wieder. Wer reingeht, muss auch wieder rauskommen — wenn ich Herbert Wehner zitie-
ren darf.

Weiter links von mir sitzt weiter und damit rechts von Ihnen die Deutsche Krankenhausgesellschaft.

Ich muss lhnen noch nahebringen, was unsere ,Bibel* dazu sagt. Unsere Bibel ist quasi unsere Ver-
fahrensordnung. Darin steht unter ,Vorgaben zur Durchfuhrung der Anhdrung” — ich lasse die Para-
graphen wieder weg:

.Diese mundliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schrift-
lichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die
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sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben, einzubringen.”

Nun wissen wir aus vielen Anhorungen, dass das Delta zwischen lhren schriftlichen Stellungnahmen
und der mindlichen Anhérung so Klein ist, dass neuere Erkenntnisse relativ selten da sind. Insoweit
wirde ich dem nicht widersprechen wollen, wenn Sie Ihre schriftliche Stellungnahme hier noch einmal
einbringen. Wir haben sie aber alle gelesen und sie auch bereits in unserem Herzen bewegt. Nichts-
destotrotz wird es bei lhnen Highlights aus Ihrer schriftlichen Stellungnahme geben, wo Sie der Mei-
nung sind, noch einmal Verstarkerfunktion ausiiben zu wollen, damit es noch einmal in die Gehirne
des Unterausschusses Methodenbewertung hineingeht. Insoweit wirde ich mich dagegen nicht weh-
ren, bitte aber darum, lhre schriftliche Stellungnahme nicht noch einmal zu verlesen. Die Stellung-
nahme kennen wir. Aber die Highlights kdnnen Sie uns sehr gern noch einmal vortragen.

Jetzt kommt die Frage, bei der es meist 30 Sekunden dauert, bis sich der Erste meldet: Wer méchte
als Erster das Wort ergreifen? - Wenn es nach 30 Sekunden keine Einigkeit gibt, wiirde ich das Wort
von links nach rechts erteilen. Dann wéare Herr von der Wense der Erste. - Es gibt kein Widerspruch,
dann haben Sie das Wort.

Prof. Dr. von der Wense (Gesellschaft fur Neonatologie und pé&diatrische Intensivmedizin e.V.
[GNPI]: Ich mache es ganz kurz: Unsere Fachgesellschaft unterstiitzt mit Nachdruck die Methode der
Pulsoxymetrie und damit die Frilherkennung zur Detektion angeborener kritischer Herzfehler. Ich ha-
be dem eigentlich nichts hinzuzufligen aul3er der Tatsache; ich weil3, dass der G-BA nicht fur Finan-
zierung zustandig ist, dass es schon fur die Kliniken zunehmend bedeutsam wird, dass die Scree-
ning-Untersuchung immer aufwendiger wird. Ich wollte an der Stelle zumindest noch einmal zur
Kenntnis geben, dass das auch Manpower-Ressourcen kostet.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dankeschon, Herr von der Wense. Das ist ein Einwand, den ich
immer wieder hore, keine Frage. Insoweit: You'll never walk alone in dieser Frage. Das ist das, was
ich immer wieder hore.

Herr ERer, darf ich dann zu lhnen tGbergehen?

Dr. ERer (Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V. [DGKJ]): Die positive Stel-
lungnahme liegt Ihnen auch vor. Wir wollen noch einmal darauf hinweisen, dass wir wiinschen, dass
zentrale Tracking-Strukturen geschaffen werden. Wir bekommen immer mehr Screening-
Untersuchungen, und die Nachverfolgung der auffélligen Befunde ist mangelhaft. Es wird sehr viel
Geld in die Screening-Untersuchungen investiert. Da missen wir auch sicherstellen, dass letztlich alle
pathologischen Befunde auch abgeklart werden.

Das Zweite, was ich noch bemerken wollte, ist, dass wir bisher nicht wissen, wie hoch die Anzahl der
zu identifizierenden Kinder sein wird. Das liegt daran, dass wir den 4-Kammer-Blick ja in die Mutter-
schaftsvorsorgeuntersuchungen eingefiihrt haben, und es liegen in Deutschland keine konkreten Zah-
len vor. Diese Untersuchung wird in vielen anderen Landern nicht regelhaft durchgefiihrt, und insofern
helfen uns deren Zahlen dann auch nicht. Deshalb halten wir es fiir umso wichtiger, dass diese vor-
gesehene und jetzt auch festgeschriebene Evaluation auch tatséachlich durchgefiihrt wird. Das hatten
wir uns ja auch fur die Vorsorgeuntersuchungen gewinscht, wo das nicht stattfindet.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke noch einmal fir den Hinweis.



Anlage 3 zu den Tragenden Grlnden: Pulsoxymetrie-Screening

Dr. ERer (Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V. [DGKJ]): Eine Bemerkung
nebenher, genau. — Das Nachste ist, dass wir darum bitten, dass die Mdglichkeit erwogen wird, dass
in den Padiatrischen Abteilungen auch Nicht-Kinderkardiologen die Diagnostik fortsetzen kodnnen,
denn bei auffalligen Befunden ist es so, dass Kinder dann ja in Kinderkliniken verlegt werden, und
nicht jedes Kind kann direkt in eine Kinderkardiologische Abteilung verlegt werden. In den Intensivsta-
tionen Level 1 sind nicht immer Kinderkardiologen primar verfligbar, aber die Kolleginnen und Kolle-
gen, die dort arbeiten, sind allesamt fahig, auffallige Befunde im Bereich der Kinderkardiologie zumin-
dest zu diagnostizieren. Denken Sie auch daran, dass wir den Gynakologen ja zutrauen, dass sie im
4-Kammer-Blick auch kardiologische Diagnosen stellen.

Das sind also unsere Wiinsche. Ansonsten habe ich keine Bemerkungen.
Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Herr Lutz.

Herr Dr. Lutz (Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Ich bin vom
Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie. Wir sind zu zweit und Herr Riede
wird unser gemeinsames Statement hier abgeben. Unser schriftliches Statement liegt vor, und so
brauchen wir nicht alles noch einmal aufzuzéhlen.

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft flr Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Ich denke, wir
missen nicht viel sagen, unsere Stellungnahme liegt vor. Wir unterstiitzen diese Methode, eine sehr
gute Sache zur Friherkennung von Neugeborenen mit kritischen angeborenen Herzerkrankungen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke. — Gnadige Frau, Sie waren als Nachste an der Reihe.

Frau Prof. Dr. Tegethoff (Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaften e.V. [GDHWiI]):
Auch unsere Gesellschaft unterstitzt grundséatzlich die Einfuhrung des Screenings, empfiehlt aber
zuvor eine Erprobung im Sinne von § 137c SGB V, da es im IQWIG-Bericht Unklarheiten sowohl zum
Grenzwert als auch zum Messzeitraum gibt. Eine Alternative wéare, die Evaluationsfragen aus der Be-
schlussvorlage dahingehend zu erweitern.

Kommentar: Der G-BA geht davon aus, dass Frau Prof. Dr. Tegethoff den § 137e SGB V meinte, da
sie eine Erprobung eines Pulsoxymetrie-Screenings empfiehlt.

Unsere zweite Empfehlung ist, die Formulierung der Elterninformation zu tGberdenken, die einerseits
in Teilen sehr drastisch ist und auf der anderen Seite in Teilen eher verniedlichend.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke. — Dann komme ich jetzt zur Bitmos GmbH. Da haben wir,
wie gesagt, eine Dolmetscherin. Wie wollen Sie es handhaben?

(Dolmetscherin: Wenn der Herr dann Englisch spricht, wirde ich das konsekutiv ins Deutsche
Ubersetzen, damit es alle verstehen konnen.)

Es ist auch ein Platz fur Sie vorgesehen.

Herr Sola, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Augusto Sola (Bitmos GmbH): Guten Morgen! Zuallererst entschuldigen Sie bitte, dass ich
Ihre Sprache nicht spreche. Ich lebe in den USA und bin Neonatologe. Ich mdchte unterstitzen, was
ich eben von den Kollegen gehort habe. Wir sind ebenfalls flr das Screening. Sie haben unsere Stel-
lungnahme gelesen, und wie Sie anfanglich vorgeschlagen haben, wirde ich gern einige jungere Er-
kenntnisse darlegen, die sich vor kurzem ergeben haben.
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Wir haben erkannt, dass selbst kleine Veranderungen beim Screening-Rhythmus enorm grofRe Aus-
wirkungen auf die falsch-positiven und falsch-negativen Ergebnisse haben kénnen. Und es wirden
Falle des kritischen angeborenen Herzfehlers tbersehen, wenn man nur die postduktale Messung
nutzen wirde.

Wirdigung:

Es gibt keine klare Evidenz fur einen bevorzugten Screeningalgorithmus (siehe dazu auch IQWiG-
Abschlussbericht zum Pulsoxymetrie-Screening Seite 66 und Wortbeitrag Herr Dr. Riede im Folgen-
den.)

Basierend auf drei Veroffentlichungen aus diesem Jahr kann ich sagen, dass sich diese Tatsache
sehr klar darstellt. Und ich habe anhand dieser Veroéffentlichungen einige Berechnungen fur die Ver-
haltnisse in lhrem Land vorgenommen.

Wenn man von einer Geburtenrate von 700 000 pro Jahr ausgeht, heil3t das, dass sieben Kinder pro
Jahr pro 100 000 Babys herausfallen wirden. Das heifl3t, man wirde pro Jahr 50 Kinder Ubersehen,
die kritische angeborene Herzfehler haben, wenn man nur postduktal misst.

Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit. Wenn Sie die Unterlagen oder die Aufsatze gern sehen wiir-
den, kann ich Sie lhnen gern vorlegen oder zusenden. Ende letzten Jahres ist noch eine Veréffentli-
chung erschienen, aus der klar wird, dass, wenn dieses Screening nur postduktal vorgenommen wird,
der Test ganz klar nicht aussagefahig ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wenn Sie uns das zusenden wirden, waren wir nicht undank-
bar. - Dann darf ich jetzt die Fragerunde er6ffnen. Wer hat Fragen? - Der GKV-Spitzenverband.

GKV-Spitzenverband: Ich hatte eine Frage an Herrn Riede, denn wir orientieren uns ja an der deut-
schen Studie, die es zu dem Screening gibt. Uns ist gesagt worden, dass, wenn wir diesen Auffallig-
keitswert, den zweiten, den Grenzwert, bei 96 Prozent ansetzen und dafir aber nur am Fuld messen,
das ungefahr gleichwertig ist und dadurch kaum Félle Gbersehen werden.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Riede, Sie sind direkt angesprochen.

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): So sehen wir
das. Es ist tatsachlich so, dass diese Uberlegungen zu dem optimalen Grenzwert, optimalen Messor-
ten eine lange Diskussion darstellen, die sich durch viele Arbeiten ziehen. Der generelle Trend oder
die Summe der Einschatzungen ist, dass kein Vorteil belegt ist fur die eine oder andere Vorgehens-
weise, sodass wir gesagt haben: Wir nehmen die einfachere, bis klar ist, dass das nicht so ist. Daran
hat sich meines Wissens nichts geandert.

Es ist auch gerade Mitte des Jahres eine Arbeit aus Amerika erschienen, in der geschildert worden
ist, was die unterschiedlichen Vorgehensweisen gebracht haben bzw. dass dort eine gewisse Unsi-
cherheit entstanden ist, weil auch weiterhin nicht klar ist, ob jetzt das eine oder andere besser ist.

Noch dazu muss man sagen, dass bei den Einrichtungen und Empfehlungen, die zwei Messorte vor-
schlagen, es auch noch einmal unterschiedliche Vorgehensweisen gibt, wie man dann mit den unter-
schiedlichen Messwerten vorgeht. Also es gibt unterschiedliche Grenzwerte fiir Differenzen zwischen
Messorten Hand oder Ful3 und verschiedenen Kriterien, wann das Screening dann als auffallig zu be-
trachten ist.
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Selbst fur Leute, die sich ein bisschen mit den Grenzwerten oder dem Vorgehen beim Screening be-
schéftigen — ich habe das gemacht -, ist es manchmal ein bisschen schwierig, sich vorzustellen, was
genau sie meinen, weil einfach die Bedingungen oder die Interpretationen fir die Anwender wesent-
lich komplizierter werden, und das steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Wenn der eines Tages klar
belegt sein sollte, muss man naturlich darauf reagieren.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Ich habe auch eine Frage an Herrn Dr. Riede bezuglich der Grenzwerte. Wie
sehen Sie die Notwendigkeit oder die Sinnhaftigkeit, diese auch einzutragen? In den Eltern-Infos ste-
hen die Werte. Wir halten es fir sehr wichtig, dass die dann auch eingetragen werden, nicht nur bei
Lauffallig® oder ,unauffallig“, sondern der Wert an sich.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie sind wieder direkt angesprochen.

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft flir Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Das ist eine
schwierige Frage. Diese Fragestellung, ob es sinnvoll ist, den Wert zu dokumentieren, wem das nutzt,
war ehrlich gesagt nicht Gegenstand von Studien, die mir bekannt sind. Méglicherweise ist es fiir die
Eltern hilfreich, wenn sie das sehen, aber das ist eine Frage, zu der es keine Daten gibt. Es erhoht
mdglicherweise die Aufmerksamkeit des Durchflhrers fur das, was er tut, wenn er eben tatsachlich
gezwungen ist, nicht nur hineinzuschreiben ,Ich habe es gemacht®, sondern auch, wie er es gemacht
hat. Es ist damit transparenter.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Eine Nachfrage der Patientenvertretung? — Bitte.
Patientenvertretung: Wie haben Sie es denn bei lhrer Studie in Sachsen gehandhabt?

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Wir haben das
so gemacht, dass wir den Anwendern — denen, die sich beteiligt haben - einen Stempel zur Verfi-
gung gestellt haben, in den sie relativ genau die Messwerte, das Datum usw. eintragen konnten und
die Konsequenz, die sich daraus ergibt, sodass der Ablauf, der ja einfach ist, flr jeden nachvollzieh-
bar ist.

Wirdigung:

Die Dokumentation des genauen Messwertes wird aufgegriffen und entsprechend in der Anlage 1
~opezielle Fruherkennungsuntersuchungen” umgesetzt.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): GKV-Spitzenverband.

GKV-Spitzenverband: Ich wollte bei den Experten noch einmal nachfragen, ob tatsachlich Bedarf fur
eine Erprobung gesehen wird. Ich denke, dass die optimalen Grenzwerte usw. ein bisschen schwan-
ken und man da Unklarheiten hat. Aber die Frage ist: Braucht man grundsétzlich noch eine Erpro-
bung?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Das ist jetzt eine Frage jenseits der deutschen Hebammenwissen-
schaft, die sich ja fUr eine Erprobung ausgesprochen hat, an alle anderen?

GKV-Spitzenverband: Ich wollte wissen, ob die Notwendigkeit gesehen wird, nur weil der Screening-
Algorithmus an manchen Stellen mehr - -
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Auch wenn eine Frage an fast alle geht: Man kann antworten. Man
muss hicht antworten. — Herr Riede hat sich als Erster gemeldet, dann folgt Herr von der Wense.

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Die Erprobung
muss man unbedingt machen. Das Gute ist aber: Es ist schon gemacht, und zwar in sehr groRem
Umfang an ganz vielen Stellen, sodass ich denke, weitere Erprobungen brauchen wir nicht unbedingt.

Der Vorteil der Methode liegt ja auch darin, dass das fir alle Menschen, die im Krankenhaus oder mit
solchen Fragestellungen konfrontiert sind, nichts Neues ist, dass die Methode im Prinzip sehr be-
kannt, sehr etabliert ist und das auch nicht erst seit einem Jahr, sondern seit vielen Jahren, routiniert
angewendet wird, nur die Fragestellung ist ein kleines bisschen anders. Aber deswegen muss man
die Methode eigentlich nicht Gberprifen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dankeschon. — Herr von der Wense.

Prof. Dr. von der Wense (Gesellschaft fir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin e.V.
[GNPI]: Aus meiner Sicht ist es auch ganz klar so, dass die Studienlage im Moment eindeutig fur die
Methode spricht, ohne sie weiter im Detail auswerten zu missen. Das heif3t nicht, dass man es in der
Zukunft nicht noch verfeinern kann, aber es ist so, dass viele Kliniken, so auch unsere in Hamburg,
die Methode eben schon, seit die Leitlinie herausgekommen ist, anwenden und damit auch in der
Praxis schon Erfahrungen bestehen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Sola hat sich gemeldet.

Herr Dr. Augusto Sola (Bitmos GmbH): Es gibt zwei verschiedene Punkte, die ich dazu noch ein-
mal ansprechen mdchte. Die Experten arbeiten ja schon seit Jahren mit dieser Methode. Es ist so,
dass kleine Abweichungen sich kaum auf den Algorithmus auswirken, aber grof3e Abweichungen ha-
ben enorme Auswirkungen. Das bedeutet, dass Babys Ubersehen werden. Es gibt ganz klare Belege,
die ich Ihnen auch gern liefern kann, aus Studien und anderen Unterlagen, dass die Methode mit den
zwei Messpunkten die Kosten in keiner Weise steigert, dass sie nicht mehr Zeit bendétigt, dass jedoch
die falsch-negativen Ergebnisse um ein Geringes weniger werden. Das mag nur eine kleine Anzahl
sein, aber es ist eine wichtige kleine Anzahl von Babys, die wir Ubersehen wirden, wenn wir nur
postduktal messen wollten.

Ich mdchte noch hervorheben, dass das keine komplizierte Methode ist. Das kann jeder machen, das
muss nicht ein Arzt sein, das muss keine Krankenschwester oder Hebamme sein. Mit entsprechender
Schulung kann das jeder einfach lernen, und dann ist die Methode schnell, einfach und genau durch-
zufiihren.

Es tut mir leid, dass ich wegen der Verdolmetschung etwas l&nger mit der Antwort brauche, aber ich
wollte noch hinzufiigen, dass bald - wahrscheinlich Ende nachsten Monats - noch eine Veroéffentli-
chung herauskommt. Aus dieser Veroffentlichung wird ebenfalls klar, dass Neugeborene mit einer
postduktalen Messung eine hohere durchschnittliche Saturation aufweisen als bei der praduktalen
Messung. Das zeugt auch davon, dass eine grof3e Anzahl von Kindern zusatzlich diagnostiziert wer-
den kann.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dankeschon fiir Inre Ubersetzung. — Ich hatte vorhin, allerdings be-
reits vor funf Minuten, die Patientenvertretung gesehen.



Anlage 3 zu den Tragenden Grlnden: Pulsoxymetrie-Screening

Patientenvertretung: Das hat sich erledigt, denn das war die Frage der Erprobung, die wir hier ei-
gentlich nicht diskutieren wollten.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Avenarius.

Herr Dr. Stefan Avenarius (Bitmos GmbH): Avenarius; Perinatalzentrum Magdeburg. Wir machen
seit zehn Jahren dieses Screening bei uns mit der Zwei-Punkt-Messung. Das ist eine einfache Me-
thode, die von den Schwestern durchgefiihrt wird. Wir haben dort bisher auch einige Kinder heraus-
gefischt. Wir haben keine Probleme, das dort auch gut durchzufiihren. Ich denke schon, dass die
Festlegung auf die postduktale Messung durchaus eine gute Screeningmethode ist, aber wir wirden
aus unserer Erfahrung die Zwei-Punkt-Messung, also am Arm bzw. an der Hand und am Ful3, auf je-
den Fall aus der klinischen Praxis heraus empfehlen. Wir haben etwa 1400 Geburten im Jahr und ha-
ben jetzt gut 10 000 bis 12 000 Kinder untersucht.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Herr ERer als Erganzung.

Dr. ERer (Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V. [DGKJ]): Dankeschdn, das
ich dazu etwas sagen darf. Ich halte diese Diskussion fur kontraproduktiv, und zwar deshalb, weil an
fast allen Kinderkliniken in Deutschland auch ohne die Vorgabe durch eine Screening-Kommission
diese Untersuchung bereits regelhaft gemacht wird. Die Kliniken haben sehr viele Erfahrungen damit.
Die Kliniken begrif3en, dass es als Screening-Verfahren eingefuhrt wird. Wenn wir jetzt tberlegten,
wieder etwas anderes zu machen, wirde das eventuell zu einer Zeitverschiebung fiihren, bei ein-
wandfreiem Nachweis, dass wir zwischen 500 bis 3 000 Kinder mit einem Herzfehler wahrscheinlich
zusatzlich diagnostizieren werden. Und da es ebenso ist, dass wir durch diese Diagnostik wirklich
friihzeitig behandeln kénnen, wir wirklich zwischen 500 und 3 000 Leben retten kénnen, bitte ich drin-
gend darum, dass nicht durch diese Diskussion, die jetzt hier stattfindet, ein Aufschub des gesamten
Prozesses stattfindet.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es ist nun einmal das Wesen der Anhdrung, sich auch verschiede-
ne Meinungen anzuhdren. Das ist ganz einfach so. Wir werden naturlich alle Wortmeldungen, die Sie
gebracht haben, Uberprifen und uns mit jeder Wortmeldung beschéftigen. Ob wir diesen dann folgen,
ist eine zweite Frage. Insoweit: Eine Anhdrung dient gerade dazu, ein relativ breites Meinungsspekt-
rum aufzunehmen, aufzusaugen und dann in seinem Herzen zu bewegen. Insoweit bitte ich um Ver-
stéandnis dafir, dass eine Anhdrung jetzt nicht limitiert ist auf etwas, was jetzt ganz schnell kommen
soll, wobei ich dafiir ein gewisses Verstandnis habe. Aber noch einmal: Wir werden selbstversténdlich
im weiteren Verlauf jede einzelne Wortmeldung wirdigen.

Jetzt hat der GKV-Spitzenverband das Wort. Dann folgt die Patientenvertretung.

GKV-Spitzenverband: Im Beschlussentwurf gab es auch die Diskussion, ob man das Wort ,kritisch*
oder ,schweren Herzfehler” fiir die Eltern-Information verwendet. Sie klaren ja zum Teil in der Praxis
auf. Ist es fur die Eltern verstandlich, wenn kritisch* verwendet wird, oder reicht der eher allgemeine
Begriff ,schwerer Herzfehler*?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer mochte antworten? — Ich vermute, Herr Riede. — Herr ERer war
etwas schneller.

Dr. ERer (Deutsche Gesellschaft flr Kinder- und Jugendmedizin e.V. [DGKJ]): Wir wollen ja kei-
ne Angste schiiren. Ich wiirde das Wort ,schwer* wéahlen.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Riede?

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Die Beantwor-
tung der Frage ist nicht ganz einfach, denn sie hat zwei Aspekte. Der eine ist: Was fiihlen, denken die
Eltern, wenn sie so einen Text lesen? Das ist auf jeden Fall ein wichtiger Aspekt. Die andere Frage
ist: Welchen fachlichen Hintergrund hat das? Jetzt ist es aber tatsachlich so, dass es bei den Herz-
fehlern einen Unterschied macht, ob einer schwer ist oder kritisch. ZugegebenermafR3en sind die Defi-
nitionen international auch an manchen Punkten nicht hundertprozentig scharf.

Die Studien und der Sinn der MalRnahmen an sich ist eigentlich die Entdeckung von kritischen ange-
borenen Herzfehlern, weil daraus eine bestimmte Konsequenz resultiert und weil die von diesem be-
sonders dramatischen Verlauf, der in dieser Bezeichnung mit ,kritisch* umschrieben ist, betroffen sein
kann. Daher kommt dieser fachliche Hintergrund.

Wenn man jetzt Uberlegt, das fur die Eltern abzuschwéachen, um zu sagen: ,Wir nennen das jetzt mal
schwer!”, ist das nachvollziehbar, um die ,zu schonen®, aber es entsteht dadurch eben eine gewisse
fachliche Unscharfe.

Wirdigung:

Der Abwéagungsprozess wurde nachvollzogen. Eine Anderung an der Elterninformation ist nicht erfor-
derlich.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Wir haben noch eine Frage, und zwar ist das in den tragenden Griinden, im
Beschlussentwurf und ein bisschen verklausuliert auch in der Patienteninformation ,Zugabe von
Prostaglandinen®. Da wurde auch diskutiert. Vielleicht kdbnnen Sie aus Expertensicht sagen, wieweit
diese Gabe eigentlich noch relevant ist und ob man das vielleicht ein bisschen &ndern miuisste. Viel-
leicht Herr Riede?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich wage es kaum zu sagen: Herr Riede, Sie waren jetzt der Erste.

Herr Dr. Riede (Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie e.V. [DGPK]): Prostaglandin:
Welche Rolle das Medikament spielt, ist klar. Es spielt eine riesengrof3e Rolle bei Verdacht auf kriti-
sche angebotene Herzerkrankungen. Ich glaube, jetzt bezog sich die Frage darauf, ob das in die El-
terninformation gehdrt. Ich denke, auch das ist eine Ermessensfrage. Das hat fachlich nicht so einen
starken Boden, dass man sagen kann, das muss da hinein oder es muss raus.

Es ist richtig, dass es bei Verdacht auf eine kritische angeborene Herzerkrankung bei vielen sinnvoll
sein kann, das Minprog zu geben. Aber das jetzt als besonderes Problem oder als erwahnenswert in
die Elterninformation unbedingt hineinzupacken muss nicht sein. Das kénnte dann im Gesprach ge-
klart werden, wenn es dann Uberhaupt so weit ist. Aber es schadet auch nichts, wenn es darin steht.
Das ist, denke ich, ein untergeordneter Gesichtspunkt.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr von der Wense.

Prof. Dr. von der Wense (Gesellschaft fir Neonatologie und pé&diatrische Intensivmedizin e.V.
[GNPI]: Ich sehe es so, dass man die Eltern bei den Vorsorgeuntersuchungen oder speziell auch bei
dieser Methode nicht mit Informationen Uberfrachten darf. Die Eltern kriegen heute schon so viele
Stapel an Informationsmaterialien, dass es aus meiner Sicht ausreicht, eine gut verstandliche und re-
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lativ einfach gehaltene Information zu geben. Da wirde es auch ausreichen, dass aus der Methode
weitere diagnostische oder therapeutische Schritte resultieren. Man muss nicht in jedem Einzelfall
den Weg definieren. Ob Prostaglandin ja oder nein, das muss man dann sowieso mit den Eltern be-
sprechen, wenn es dann so ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Weitere Fragen? — Eine Wortmeldung habe ich
noch. Insoweit hat Herr Sola jetzt das Wort.

Herr Dr. Augusto Sola (Bitmos GmbH): Ganz kurz noch eine Anmerkung. Das kommt jetzt nicht
aus lhrem Kulturkreis hier in Westeuropa, aber in Lateinamerika haben wir uns intensiv mit dem
Thema Familienvorsorge und Familienaufklarung befasst und einen weiteren wichtigen Punkt her-
ausgearbeitet, namlich, dass diese Screening-Methode die Diagnose nicht nur von kritischen oder
schweren angeborenen Herzfehlern ermdglicht, sondern dazu auch noch die Erkennung anderer Kriti-
scher Zustande oder Krankheiten bei Neugeborenen.

Und wie ich jetzt der Diskussion entnommen habe, sprechen ja nach erfolgter Diagnose die Arzte oh-
nehin mit den Familien. Ich wiirde es von meinem Standpunkt aus den Familien nicht noch kompli-
zierter machen, als es ohnehin ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Gibt es weitere Fragen? — Das ist nicht der Fall.

Meine Damen, meine Herren, dann darf ich mich bei Ihnen ganz herzlich bedanken, dass Sie da wa-
ren. Ich habe jetzt ja gelernt, dass Sie nicht nur aus Deutschland, sondern auch aus den USA ge-
kommen sind. Herzlichen Dank fir die Teilnahme an dieser Anhdrung.

Noch einmal: Wir werden alles aufnehmen. Wir werden alles beraten und zu gegebener Zeit die Ent-
scheidung treffen.

Noch einmal herzlichen Dank! Anhdrung Il ist ebenfalls geschlossen.

(Schluss der Anhérung: 12.33 Uhr)
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