Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zusammenfassende Dokumentation

Uberpriifung der Friiherkennung der Gallengangatresie
gemal Kinder-Richtlinie

Stand: 13.07.2023



Unterausschuss Methodenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06
10596 Berlin
Tel.: +49 (0)30-275838-0

Internet: www.g-ba.de


http://www.g-ba.de/

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis

A Tragende Griinde und BeSChIliSSe .......cccceuuiiiiienniiiiiiniiiiiiiniiiiiennnessneesss. 4
A-1  Rechtsgrundlage.......cciiveuiiiiiiuniiiiiiniiiiiiniiiiienieiirnnieiiessseiissssiisssesisssssesissssssssssssssssssssssns 4
A-2  Eckpunkte der ENtSCheidUuNg ........cccuciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiniiesseiissssiissesisssesseassns 4
A-2.1 Medizinischer HINtErgrund .........ooocviiiiiiiiiiiee et saaee s 5

A-2.2 Aktuelle Regelungen zur Friiherkennung der Gallengangatresie gemald der Kinder-
24T 014 T o= USSP 5
A-2.3 Stellungnahme der Abteilung Fachberatung Medizin.........cccoccveeeiiiieieecciee e, 6
A-2.3.1 Fragestellungen fir die Abteilung Fachberatung Medizin .........ccccooevivciieeviiiee e, 6
A-2.3.2 Ergebnisse der LiteraturreCherche ........c.ueeeiciiiei i 6
A-2.3.3 Bewertung durch den G-BA..........ccuiiiiiiiiie ettt e e e sre e e e ara e e s e ara e e e e naaee s 9
A-2.4 o1 R =T aF= T ] oo U] V=T 9
A-2.4.1 Inhalte der EXpertenanhOrUng ..........cooccuvieiiiiiiie ettt e e e e s ara e s aaaee s 9
A-2.4.2 Bewertung durch den G-BA.........ooo it e 11
A-3  Stellungnahmeverfahren......cccccciiiiciiiiiiiiiiiiniii s rrssessstsssessssssssssssennsns 12
A-4 Biirokratiekostenermittlung.........cccceiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiii e res s s saees 13
A-5 Verfahrensablauf ..........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirneinresis s tessssesnesssssssssssssssensses 13
T - ¥ 1 PP 14
A-7 Beschluss iiber die Anderung der Kinder-Richtlinie .........cccceevueeeeeereercreenreeecseeeseecssesssnensens 15
s Y3 o T T V- 18

A-8.1 Stellungnahme Abt. FBMed: Uberblick: Friiherkennung der Gallengangatresie mittels

Stuhlfarbkarte; Stand: 09.08.2022........cccoeiieciiiiiieee e e e e e e 18

A-8.2 Ubersicht Beantwortung Fragebogen .........ccvceiieieeveeeeeceeeeceeeeee e 18

A-8.3 Wortprotokoll der EXpertenannOruNg.........cceevcvieeiecieeeeciieee e ccieee e cciee e eseree e sereee e 18

A-9 Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V ......cccuiiiieeniiiiieecirrenecisrenenesseenenseennes 18
B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA .........cccceeereeereeniereenereeenereeneeennees 19
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen........cccccceeeeereeeieieieeeieeeeeeeeeeeeeeenens 19

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens...........cccceueerrreniiriieicireeencnnes 19



INHALTSVERZEICHNIS

B-3

B-4

B-5

B-6

B-7

Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer.........ccoceeorriiiiriirc e 19
Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen..........ccuveeeeiceeecieeeceecseeiesesssneseessssesssennns 20

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme

BEEEDEN WUITE ....eiiiieee ettt e e et e e e s ette e e e errtee e e saataeeesntaeesaans 20
Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ..........coceeeuciiiieeciiieciciirercrrreec e reeee e e enens 21
Schriftliche Stellungnahmen.......... .o it re e s s e na s s e e ans s senassssnens 22

B-6.1 Wirdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1

aufgefuhrten Institutionen / OrganisationeN .........c..coveeveereeieeeieeeireeire e steeeee v enne 22
Miindliche Stellungnahmen............ce.e i rene s s s e ne e s s e nnssassennnns 28
B-7.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten................... 28
B-7.2 Wortprotokoll der mindlichen ANNOIrUNG........cuvveiiiiieiicciee e 30
B-7.3 Wirdigung der miindlichen Stellungnahmen ..., 31



ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AG Arbeitsgruppe

BAnz Bundesanzeiger

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

LL Leitlinie

SGBV Flinftes Buch Sozialgesetzbuch

UA Unterausschuss

UA MB Unterausschuss Methodenbewertung
VerfO Verfahrensordnung




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschliisse
A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliel8t die zur Sicherung der arztlichen Versor-
gung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr fiir eine ausreichende, zweckmafRlige und
wirtschaftliche Versorgung der gesetzlich Versicherten.

Gemald § 26 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) haben Kinder bis zur Vollendung
des 18. Lebensjahres Anspruch auf Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankheiten, die
ihre kdrperliche, geistige oder psychosoziale Entwicklung in nicht geringfligigem Mal3e gefdhr-
den. Naheres zu den Untersuchungen ist entsprechend den gesetzlichen Priif- und Regelungs-
auftragen gemal § 26 Absatz 2 i.V.m. § 25 Absatz 3 und § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V
in der Richtlinie des G-BA (iber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richt-
linie [Kinder-RL]) geregelt.

Der G-BA soll gemaR 1. Kapitel § 7 Absatz 4 Verfahrensordnung (VerfO) liberprifen, welche
Auswirkungen seine Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass sie
nicht mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (iberein-
stimmen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat mit Schreiben vom 7. Januar 2022, eingegangen am 11. Januar 2022 einen Hin-
weis zur Notwendigkeit der Versorgungsverbesserung von Kindern mit einer Gallengangatre-
sie (GGA) erhalten. Darin wird in Deutschland eine Versorgungsliicke in der flichendeckenden
Friherkennung der GGA bei Neugeborenen adressiert. Insbesondere wird darauf hingewie-
sen, dass unter Anwendung der Stuhlfarbkarte im Krankenhaus und in den Arztpraxen in dem
aktuell vorgegebenen Zeitraum zur Diagnose und Therapieeinleitung die Friiherkennungs-
maRknahme nicht optimal umgesetzt werde. Im Ergebnis zeige sich eine hohe Fehlerquote in
der Durchfiihrung, wodurch das Ziel, Kinder mit einer GGA friihzeitig zu erkennen, haufig ver-
fehlt werde. Der Beschluss dient der Anpassung der MaRBnahmen zur Friherkennung der GGA
gemald Kinder-RL, indem dem Untersuchungsheft fiir Kinder eine Stuhlfarbkarte beigefligt und
den Eltern empfohlen wird, damit die Stuhlfarbe ihres Kindes zu beobachten, um potentielle
Lebererkrankungen schnell zu erkennen und zu therapieren.

Zur Uberpriifung der Fritherkennung der GGA gemiR Kinder-RL wurden die Stellungnahme
der Abt. FBMed der Geschiftsstelle, die Erkenntnisse aus der Expertenanhérung sowie die
Stellungnahmen, die vor der abschliefenden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden be-
ricksichtigt.
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A-2.1 Medizinischer Hintergrund?

Die GGA (ICD-10 Q44.2) ist eine seltene Erkrankung, die vornehmlich im Neugeborenenalter
auftritt und durch einen Verschluss der Gallengange gekennzeichnet ist. Sie ist die haufigste
ursachliche Erkrankung bei einer neonatalen Cholestase (Gallenstauung). Zudem ist die GGA
die haufigste Ursache fir leberbedingte Todesfalle und der haufigsten Indikation fir Leber-
transplantationen in der padiatrischen Population.

Klinisch manifestiert sich die GGA in den ersten Lebenswochen mit einem persistierenden
Ikterus (lkterus prolongatus; lkterus tGber 14 Tage) und mit entfarbten (acholischen), blassen
Stiihlen, verbunden mit dem biochemischen Kennzeichen einer konjugierten (direkten) Hy-
perbilirubindmie im Serum. Unbehandelt fiihrt die GGA zu Zirrhose mit portaler Hypertension
und einem Leberversagen, so dass die betroffenen Kinder innerhalb des zweiten oder dritten
Lebensjahres versterben.

Die Behandlung der GGA erfolgt i. d. R. operativ sequentiell. Als erste operative Mallnahme
wird eine Hepato-Portoenterostomie (HPE) nach Kasai (KPE) durchgefiihrt. Als optimaler Zeit-
punkt fiir eine KPE wird der Zeitraum vom 45. bis zum 60. Lebenstag angesehen. Bei Fort-
schreiten der Cholestase und/ oder dem Auftreten von Leberzirrhose bleibt als einzige Thera-
pieoption nur noch eine Lebertransplantation. Eine medikamentdse Behandlung der GGA gibt
es nicht.

Ein Nachlassen des lkterus und eine Normalisierung des Serum Bilirubins im Verlauf von sechs
Monaten nach der KPE gelten als Kennzeichen einer erfolgreichen Operation. Dies kann die
Notwendigkeit einer Lebertransplantation zeitlich hinaus zégern und so ein lingeres Uberle-
ben mit nativer Leber ermoglichen.

Es werden klinische Phanotypen der GGA unterschieden: die isolierte (Synonym fiir erworben
oder perinatal) und die syndromale (Synonym fiir angeboren oder kongenital) GGA mit ande-
ren Fehlbildungen, die GGA vom zystischen Typ sowie die GGA in Verbindung mit dem Zy-
tomegalievirus. In den westlichen Landern sind bis zu 20 % der GGA Félle syndromal. Des Wei-
teren erfolgt eine Klassifikation der GGA in Abhangigkeit von der Lokalisation der Obstruktion
in drei verschiedene Kategorien. Mit (iber 90 % ist der Typ Ill (Verschluss auf Ebene der Porta
hepatis), die am haufigsten auftretende Form. Typ | (Verschluss gemeinsamer Gallengang)
liegt in etwa bei 5 % der GGA Fille vor und Typ Il (Verschluss des Lebergangs) liegt bei etwa 2
% der Betroffenen vor.

Die Atiologie der GGA ist noch nicht geklart. Als mogliche Ausléser fiir die Entstehung einer
GGA werden u. a. genetische Ursachen, diverse Umweltfaktoren und eine lGberschieBende
Immunreaktion aufgrund einer Virusinfektion der Mutter diskutiert.

Die Inzidenz liegt in Europa, Kanada und Gebieten der USA liegt bei ungefahr 1:20.000.

A-2.2  Aktuelle Regelungen zur Friiherkennung der Gallengangatresie gemaR der Kinder-
Richtlinie

Mit Beschluss des G-BA vom 18. Juni 2015 wurde die anamnestische Frage nach der Stuhlfarbe
des Neugeborenen mittels Stuhlfarbtafel im § 4 Absatz 2, § 5 Absatz 2 und § 6 Absatz 2 der

! Anlage 2a: Stellungnahme (Abt. FBMed); Uberblick: Fritherkennung der Gallengangatresie mittels Stuhlfarb-
karte; Stand: 09.08.2022
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Kinder-RL aufgenommen. Diese FriiherkennungsmaBnahme wurde fiir das Erkennen eines pa-
thologischen lkterus (z. B. GGA) und damit zur Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes einge-
flhrt.

Diese FriherkennungsmalRnahme wird bei der Vorstellung der Kinder in der U2, U3 und U4
durch die Arztin oder den Arzt durchgefiihrt. In den Elterninformationen zur U2 und U3 findet
sich jeweils ein Hinweis, dass das Erkennen einer behandlungsbedirftigen Gelbsucht Bestand-
teil der Untersuchung ist.

A-2.3 Stellungnahme der Abteilung Fachberatung Medizin?
A-23.1 Fragestellungen fiir die Abteilung Fachberatung Medizin
Mit der fokussierten, systematischen Recherche sollten folgende Fragen beantwortet werden:

e Welche Lander screenen auf GGA und wie wird das Screening durchgefihrt (z. B. Ver-
fahren, Zeitpunkt)?

Insbesondere sollen mit der Auswertung der Literatur weiterfiihrende Fragen beantwortet
werden:

e Welche MalRknahmen werden zur Abklarung eines auffalligen Screenings empfohlen?
e Kann durch diese Screeningmalinahme der Diagnosezeitpunkt vorverlegt werden?

e Konnen durch eine friihe Therapie primare Lebertransplantationen vermieden und das
Uberleben der Betroffenen mit eigener Leber verldngert werden?

A-2.3.2 Ergebnisse der Literaturrecherche

Fir Deutschland wurden die folgenden Fallzahlen ermittelt. Im Zeitraum von 2010 bis 2020
traten in der Altersgruppe ,unter 1 Jahr’ die meisten Falle von GGA auf. Im Jahr 2015 waren
75 von 104 Fallen unter 1 Jahr alt.

Im Jahr 2020 wurde die hochste Anzahl an Kindern mit GGA (< 1 Jahr) mit 135 Fallen erfasst.
Von ihnen wurden 50 Kinder einer KPE unterzogen. Bei 25 Kindern mit GGA wurde eine Leber-
transplantationen im Alter unter einem Jahr durchgefiihrt. Von 6 Sterbefallen an GGA traten
3 Falle in der Altersstufe von ,28 Tagen bis unter einem Jahr’ auf.

Welche Lander screenen auf GGA und wie wird das Screening durchgefiihrt (z. B. Verfahren,

Zeitpunkt)?

Die Stuhlfarbkarte (SCC) zum Screening auf GGA wird derzeit landesweit in Taiwan, der
Schweiz und Mexiko genutzt. Regional wird die SCC in Japan, Kanada und China eingesetzt.
Pilotstudien wurden in Agypten und in Deutschland (2017, Niedersachsen) durchgefiihrt. Die
SCC wird haufig nach der Geburt durch das Klinikpersonal an die Eltern tibergeben. Nach Auf-
klarung werden die Eltern aufgefordert, die Stuhlfarbe mittels der SCC im ersten Lebensmonat
zu prifen. Eine Auswertung erfolgt in den meisten Landern bei den Gesundheitsuntersuchun-
gen der Neugeborenen in den Arztpraxen.

2 Siehe FuRnote 1
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In Taiwan, Mexiko und China (Shenzhen) wird eine SCC mit 6 Abbildungen (3 acholische und 3
normale Stuhlfarben) verwendet.

In der Schweiz, Japan, China (Beijing) und Deutschland kommt eine SCC mit 7 Abbildungen (3
acholische und 4 normale Stuhlfarben) zum Einsatz.

In Kanada wird eine SCC mit 9 Abbildungen (6 acholische und 3 normale Stuhlfarben) genutzt.

Die SCC ist Bestandteil in einem Aquivalent des Untersuchungshefts fiir Kinder in Japan, Tai-
wan, China (Shenzhen), Mexiko sowie in der Schweiz.

In Kanada und China (Beijing) wird derzeit die SCC direkt an die Eltern ausgehandigt. In
Deutschland erfolgt der Farbabgleich in der Arztpraxis.

Welche MalRhahmen werden zur Abkldrung eines auffalligen Screenings empfohlen?

Fir Deutschland wird das Vorgehen zur Erkennung und differentialdiagnostischen Abklarung
einer neonatalen Cholestase in der S2k Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF Nr. 068-015) ,Cholestase im Neugeborenen-
alter” dargestellt. Der Fokus der Leitlinie liegt auf der frihzeitigen Erkennung und differential-
diagnostischen Abkldarung einer neonatalen Cholestase. Eine der haufigsten Erkrankungen, die
eine neonatale Cholestase verursachen, ist die GGA. In westlichen Industrienationen liegt ihr
Anteil bei etwa 20 bis 41 %.

Als ein initialer Laborparameter wird bei einem lkterus prolongatus oder klinischem Verdacht
auf eine neonatale Cholestase eine Differenzierung des Bilirubins empfohlen. Findet sich im
Rahmen der Bilirubindifferenzierung eine direkte Hyperbilirubindmie, muss diese zligig weiter
abgeklart werden, da sich (akut) lebensbedrohliche Erkrankungen als neonatale Cholestase
prasentieren konnen. Es sollen Gastroenterologen fiir Kinder und Jugendliche eingebunden
werden.

Bei neonataler Cholestase soll eine Sonographie der Leber und der Gallenwege beim niichter-
nen Patienten frihzeitig erfolgen, um anatomische und/oder vaskulare Ursachen zu erken-
nen.

Bei Verdacht auf GGA sollen Patientinnen und Patienten friihzeitig flir die Durchfiihrung einer
KPE anhand einer intraoperativen visuellen Darstellung der Gallengange mittels Cholangiogra-
phie evaluiert werden und bei Bestatigung soll eine offene KPE erfolgen. Fir diese diagnosti-
schen und therapeutischen Eingriffe sollen die Patientinnen und Patienten in einem Leber-
zentrum fur Kinder und Jugendliche vorgestellt werden, in dem die kinderchirurgische Durch-
fihrung einer KPE und die Durchfiihrung einer Lebertransplantation (auch im Sauglingsalter)
regelhaft erfolgt.

Kann durch das Screening mit der Stuhlfarbkarte der Diagnosezeitpunkt vorverlegt werden?

In Japan (Tochigi) lag das mittlere Alter im Zeitraum vor Einfilhrung des Screenings fiir die
Durchfiihrung der KPE bei 70,3 Tagen (603 Kinder mit KPE). Im Vergleich dazu lag das mittlere
Alter nach Einfiihrung des Screenings fiir die Durchflihrung der KPE bei 59,7 + 19,4 Tagen (34
Kinder mit KPE). In Japan konnte kein signifikanter Unterschied in Hinblick auf das Alter fiir die
KPE vor und nach Einfiihrung des Screenings mit der SCC festgestellt werden.

In Taiwan lag das mediane Alter der Neugeborenen mit Verdacht auf GGA vor Einfliihrung des
Screenings bei 47 Tagen (296 Kinder mit KPE). Im Vergleich dazu sank das mediane Alter nach
Einflihrung des Screenings (144 Kinder mit KPE) auf 43 Tage (p=0,028). Das mediane Alter bei
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KPE sank von 51 Tagen (vor Einflihrung des Screenings) auf 48 Tage nach Einfihrung des Scree-
nings (nicht signifikant: p=0,51). Mit diesen Daten kann eine signifikante Vorverlegung des Di-
agnosezeitpunktes gezeigt werden.

In China (Shenzhen) waren die Neugeborenen (57 Kinder) nach Einfihrung des Screenings bei
der Diagnose bzw. KPE signifikant jinger (56 + 15 Tage) als die Neugeborenen (34 Kinder) vor
Einfihrung des Screenings (81 + 12 Tage). Nach Einflihrung des Screenings wurden 37 (64,5
%) von 57 Kindern im Alter bis 60 Tage diagnostiziert. Davor waren es 12 (35,3 %) von 34
Kinder.

Konnen durch eine frithe Therapie priméire Lebertransplantationen vermieden und das Uber-
leben der Betroffenen mit eigener Leber verlangert werden?

Anhand der Auswertung von Registerdaten zeigt sich ein Zusammenhang zwischen dem Alter
bei KPE und dem Endpunkt ,Uberleben mit nativer Leber’ (survival with native liver; SNL).

Mit steigendem Lebensalter bei der Durchfiihrung der KPE nahm die Rate fiir das Uberleben
mit nativer Leber ab.

So zeigen Langzeitdaten von 3 Studien aus Frankreich einen signifikanten Zusammenhang des
Endpunktes SNL und dem Alter bei KPE, der liber das Langzeit-Follow-up bestehen blieb. Mit-
tels einer Kaplan-Meier-Analyse wird gezeigt, dass bei den Kindern, die im Alter von unter 31
Tagen eine KPE erhielten, das Uberleben mit nativer Leber zu den Follow-up-Zeitpunkten 5,
10, 15 und 20 Jahren jeweils am hochsten war.

Langzeitdaten einer Studie aus den Niederlanden bestatigen die Daten aus Frankreich. Fir
Kinder, die im Alter <60 Tage eine KPE erhielten, lag das 4-Jahres SNL bei 56 % [95 % KI: 46-
65] und fir Kinder, die dlter als 60 Tage bei der Operation waren, lag das 4-Jahres SNL bei 32
% [95 % KI: 25-44] (signifikant: p=0,003).

Daten aus der Schweiz zeigen, dass bei Neugeborenen, die im Alter unter 46 Tagen eine KPE
erhalten hatten, die 4-Jahres Uberlebensrate mit nativer Leber bei 75 % + 15,3 % lag. Kinder,
die im Alter zwischen 46 und 75 Tagen eine KPE erhielten, hatten eine 4-Jahres SNL von 33,3
% + 10,3 %.

Daten aus Taiwan zeigen, dass bei Neugeborenen, die im Alter bis zu 60 Tagen eine KPE er-
hielten, die 3-Jahres Uberlebensrate mit nativer Leber bei 64,9 % lag. Kinder, die im Alter tiber
60 Tage eine KPE erhielten, hatten eine 3-Jahres SNL von 46,3 % (OR 2,15 [95 % KI 1,19-3,86];
p=0,01). Die 5-Jahres Uberlebensrate mit nativer Leber lag bei 55,0 % fiir Neugeborene, die
im Alter bis 60 Tage operiert wurden und bei 32,1 %, wenn die Kinder Gber 60 Tage bei KPE
alt waren (OR 2,58 [95 % KI 1,21-5,50]; p=0,01).

Ein prognostischer Faktor fiir das Uberleben mit nativer Leber stellt das Nachlassen der Gelb-
sucht (Jaundice Clearance Rate, JCR) nach KPE dar.

Die Auswertung von Registerdaten aus Japan zeigt bei den Neugeborenen, die im Alter unter
30 Tagen operiert wurden, die mit 71 % hdchste JCR. Bei einem Operationsalter von 1 bis 3
Monaten war die JCR etwas geringer. Wurden die Kinder erst im Alter von mehr als 3 Monaten
operiert, so verschlechterte sich die JCR deutlich. Die Registerdatenauswertungen aus Frank-
reich, Taiwan und Thailand weisen in die gleiche Richtung.
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A-2.3.3 Bewertung durch den G-BA

Fiir ein Screening auf GGA wird international die SCC (Anzahl der Abbildungen variiert von 6,
7 und 9) genutzt. Die SCC ist entweder Bestandteil in einem Aquivalent des Untersuchungs-
hefts fiir Kinder oder wird direkt an die Eltern ausgehandigt bzw. erfolgt der Farbabgleich in
der Arztpraxis.

Anhand der Auswertung von Studiendaten durch die Abt. FBMed kann durch den Einsatz der
SCC firr ein Screening auf GGA eine signifikante Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes gezeigt
werden. Mit der Durchfiihrung einer KPE auf der Grundlage einer intraoperativ visuellen Dar-
stellung der Gallengdange mittels Cholangiographie, kommt eine etablierte Therapie in
Deutschland zum Einsatz. Anhand der Auswertung wird gezeigt, dass die Durchfiihrung einer
KPE unter 60 Lebenstagen eine Verbesserung der Uberlebensrate mit nativer Leber im Ver-
gleich zu einer KPE >60 Lebenstagen aufweist. Die Ergebnisse der o. g. Stellungnahme werden
als eine Grundlage fiir die Beratungen zu Anderungen der Ausgestaltung der Friiherkennung
einer GGA gemal Kinder-RL herangezogen.

A-2.4 Expertenanhérung*
A-24.1 Inhalte der Expertenanhorung

Fiir die Einholung weiterer Erkenntnisse wurde eine Expertenanhorung durchgefihrt. In Vor-
bereitung wurde den Experten Fragen insbesondere zu folgenden Aspekten ibersandt:

e geeignete/ am besten validierte SCC

e Erkenntnisse zum spaten Auftreten eines acholischen Stuhls (late onset)
e Wissensvermittlung an Arztpraxen

e Zeitlichen Angaben zur Diagnose und Durchfiihrung einer KPE

e Typisierung der GGA und Uberlebensrate mit nativer Leber

e KPE-Wiederholung

Nach Einschatzung der Experten lagen derzeit keine Daten aus Vergleichsstudien zu den un-
terschiedlichen SCC in derselben Neugeborenenkohorte vor. Einigkeit bestehe darin, dass die
Stuhlfarbkarten aus Japan und Taiwan, die beide jeweils ein 7-stufiges Abbildungsmodell nut-
zen, am besten validiert seien.

In der Expertenanhorung wurde deutlich, dass die Eltern bereits in der Geburtsklinik sowie in
den Vorsorgeuntersuchungen U2 und U3 Uber die Notwendigkeit der Beobachtung der Stuhl-
farbe anhand einer SCC —auch im Verlauf von Tagen und Wochen — aufgeklart werden sollten.
Die Experten sprachen sich dafiir aus, die SCC im Untersuchungsheft fir Kinder mit dem Ziel
abzubilden, das Bewusstsein fiir die Beobachtung der Stuhlfarbe sowohl fir die Eltern als auch
fiir das medizinische Personal deutlich zu starken.

Um das Auftreten von spaten (late-onset) acholischen Stiihlen zu erkennen raten die Experten
dazu, Gber einen Zeitraum von mindestens 8 Lebenswochen die Stuhlfarbe zu beobachten.

3 Anlage 2b: Ubersicht Beantwortung Fragebogen
4 Anlage 2c: Wortprotokoll der miindlichen Anhérung (Expertenanhérung)
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Bei der Mehrzahl der Neugeborenen mit GGA wiirden entfarbte Stiihle in den ersten 4 Le-
benswochen (early-onset) auftreten. Nach Expertenmeinung hatten die meisten Kinder zu-
nachst einen normal gefarbten Stuhlgang, der sich sekundar entfarbe. Derzeit seien dies eher
Einzelbeobachtungen, da die Relevanz einer Entfarbung des Neugeborenen-Stuhlgangs bei
der Bevdlkerung nicht bekannt sei.

Nach Darstellung der Experten werde im klinischen Alltag differenziert zwischen der isolierten,
der zystischen und der syndromalen Form der GGA. Fiir Neugeborene mit einer zystischen
Form der GGA, die in der Regel einer Typ | Form entspricht, sei mit einer deutlich besseren
Prognose zu rechnen. Fir die Typ lll Form werde laut Expertenmeinung eine deutlich schlech-
tere Prognose gesehen.

Grundsatzlich war die Expertenmeinung, dass nach der Diagnosestellung der GGA umgehend
die KPE erfolgen solle. Die praoperative Diagnostik beruhe vor allem auf dem Ausschluss wei-
terer Diagnosen. Laut Experten werde die finale Diagnosestellung sowie die Durchfiihrung der
KPE hinsichtlich der Einhaltung von Qualitdatsparametern in padiatrischen Leberzentren emp-
fohlen.

Es werde von einer Wiederholung der KPE im klinischen Alltag abgesehen. Bei einer chroni-
schen Verschlechterung der Leberleistung und deren Funktionsparameter nach einer ersten
KPE werde i.d.R. keine zweite KPE angeschlossen. Eine Lebertransplantation werde prioritér
angestrebt.

Von einem friihzeitigen Erkennen eines lkterus prolongatus aufgrund einer acholischen Stuhl-
farbe wiirden den Experten nach, alle Neugeborenen mit einer GGA als auch solche, mit an-
deren cholestatischen Lebererkrankungen profitieren. Laut Experten hatten Kinder aufgrund
einer Lebererkrankung oftmals einen Gallenstau. Dieser gehe in aller Regel mit einer ernied-
rigten Blutkonzentration fettloslicher Vitamine einher. Fehlt insbesondere Vitamin K, sei die
Gerinnungsfunktion der Leber massiv eingeschrankt. Klinisch konnten Kinder mit GGA oder
anderen cholestatischen Lebererkrankungen durch eine Hirnblutung auffallen. Dies fiihre hdu-
fig zu neurologischen Beeintrachtigungen. Wiirden Kinder friihzeitig mit GGA oder anderen
cholestatischen Lebererkrankungen diagnostiziert, konne u. a. Vitamin K rechtzeitig zur Ver-
meidung von Hirnblutungen gegeben werden sowie die Therapie bezliglich dieser schweren
Lebererkrankungen unverziiglich eingeleitet werden.

Fir die Sicherstellung einer qualitatsgesicherten Versorgung weisen die Experten auf die ak-
tuelle Leitlinie der AWMF zur Diagnostik bei der neonatalen Cholestase® hin. Weiterhin wird
betont, dass zurzeit die entsprechenden Fachgesellschaften die weiterfihrende Diagnostik
und therapeutische Versorgung in spezialisierten, padiatrischen Leberzentren organisieren
wirden. Fiir eine unmittelbar weiterfiihrende Diagnostik nach einem auffalligen Screeningbe-
fund wird auf die Notwendigkeit der Vorstellung in padiatrischen gastroenterologischen Pra-
xen hingewiesen, die bundesweit verfligbar seien. In diesem Zusammenhang wird auf die In-
ternetseiten der GPGE aufmerksam gemacht. Dort sei eine Landkarte abgebildet, auf der alle,
durch die GPGE zertifizierten Kinder-Gastroenterologinnen und Kinder-Gastroenterologen
aufgefihrt sind.

5 Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE). Cholestase im Neugeborenenalter; S2k
Leitlinie, Langfassung [online]. AWMF Registernummer 068-015. Berlin (GER): GPGE; 2020. [Zugriff: 05.07.2022].
URL: https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/068-015]_S2k_Cholestase-im-Neugeborenenalter_2021-
11_1.pdf.
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A-2.4.2 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schlief’t sich den o. g. Einschatzungen der Experten an. Zusammenfassend ergeben
sich dadurch notwendige Anderungen fiir die Verbesserung der Fritherkennung der GGA ge-
maRk Kinder-RL. Den Einschatzungen zufolge werden bessere Therapieergebnisse erzielt, je
friher die Therapie einsetzt.

Dies kann durch eine verbesserte Aufklarung der Eltern durch arztliches Personal mit Hilfe
einer SCC mit 7 Abbildungen im Untersuchungsheft fir Kinder erreicht werden.

Fir die Abbildungen werden die nachfolgenden CMYK-Farbraume genutzt:
. C=0 M=28 Y=77 K=25

. C=0 M=5 Y=62 K=37

. C=0 M=25Y=70 K=0

. C=0 M=8 Y=90 K=0

. C=0 M=6 Y=31 K=0

. C=4 M=0Y=33 K=9

. C=0 M=4 Y=20 K=10.

N o o b WN

Des Weiteren geht aus der Expertenanhdérung hervor, dass eine verbesserte Aufklarung der
Eltern durch arztliches Personal geeignet scheint, um bei Vorliegen einer acholischen Stuhl-
farbe einen zeitnahen Kontakt zu einer Arztin oder einen Arzt zur weiteren Abklarung herzu-
stellen.

Die Experten bestatigen die Auswertung der Studiendaten der Abt. FBMed (siehe Abschnitt
2.3.2 und 2.3.3), dass mit der KPE ein geeignetes therapeutisches Verfahren existiert, dass bei
frithzeitiger Durchfiihrung (<60 Lebenstag) ein Uberleben mit nativer Leber der Kinder verlin-
gert. Der G-BA geht davon aus, dass geniigend Arztinnen und Arzte und Einrichtungen bun-
desweit verfiigbar sind, um die aufgefundenen Verdachtsfille eindeutig zu diagnostizieren
und zu behandeln.

Die Ergebnisse der Expertenanhérung werden als eine Grundlage fiir die Entscheidung zu An-
derungen der Ausgestaltung der Frilherkennung einer GGA herangezogen.

11
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A-3 Stellungnahmeverfahren

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 23. Februar 2023 die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 7d SGB V beschlossen. Am
23. Februar 2023 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 23. Marz 2023
eingeleitet.

Stellungnahme der Bundesarztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB V
Die Bundesarztekammer hat am 23. Marz 2023 eine Stellungnahme abgegeben.
Stellungnahme der Bundeszahndrztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB V

Die Bundeszahnarztekammer hat mit Schreiben vom 15. Marz 2023 mitgeteilt, dass sie hierzu
keine Stellungnahme abgibt, da die zahnirztliche Berufsausiibung von den geplanten Ande-
rungen nicht betroffen ist.

Stellungnahmen gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

Die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin hat am 21. Marz 2023
eine Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Kinderchirurgie hat am 22. Marz 2023 eine Stellungnahme ab-
gegeben.

Die nachfolgenden einschldgigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurden Gber ihr Stel-
lungnahmerecht mit Schreiben vom 23. Februar 2023 informiert, haben aber keine Stellung-
nahme abgegeben:

e Deutsche Gesellschaft fur Kinder- & Jugendmedizin
e Gesellschaft flir Neonatologie & Padiatrische Intensivmedizin
e Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie & Erndahrung

Wiirdigung der Stellungnahmen

Aus den schriftlichen Stellungnahmen haben sich keine Anderungen am Beschlussentwurf er-
geben. Zur Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen wird auf Kapitel B-6.1 verwiesen.

Aus den miindlichen Stellungnahmen resultierte eine klarstellende Anpassung zur Stuhlfarb-
karte. Die Anzahl der Zeilen fiir die Dokumentation der Beobachtungen der Personensorgebe-
rechtigten wird reduziert, um nicht den Eindruck zu erwecken, die Personensorgeberechtigten
sollten die Farbe des Stuhlgangs ihres Babys lediglich protokollieren. Diese Anderung soll die
Dringlichkeit der Vorstellung bei einer Arztin oder einem Arzt unterstiitzen.
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A-4 Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten fiir Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Durch die geringfligige Anpassung der Dokumentation in Anlage 1 ergibt sich mit Erganzung
eines weiteren Ankreuzfeldes ,Stuhlfarbkarte’im Rahmen Dokumentation des erweiterten Be-
ratungsbedarfs der Kinderuntersuchungen U2 und U3 fiir Arztinnen und Arzte ein marginaler
Mehraufwand. Aufgrund der Seltenheit des Vorliegens einer GGA wird diesbeziiglich von sehr
wenigen Dokumentationen im Jahr ausgegangen. Daher sind die zusatzlichen birokratischen
Aufwande als duBerst gering einzuschatzen und werden nicht quantifiziert.

A-5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

11.01.2022

Eingang von Hinweisen aus der Versorgung zur Versor-
gungsverbesserung von Kindern mit einer Gallengang-
atresie

18.01.2022
26.04.2022

AG

Beratungen zu den eingegangenen Hinweisen aus der
Versorgung

24.05.2022

AG

Beauftragung der Abt. FBMed mit einer orientierenden,
nicht systematischen Recherche zu Screeningmalinah-
men auf Gallengangatresie

14.07.2022

UA MB

Sachstandsbericht; Beauftragung zur Durchfihrung ei-
ner Expertenanhérung

09.08.2022

Vorlage der Stellungnahme der Abt. FBMed ,,Uberblick:
Friherkennung der Gallengangatresie mittels Stuhlfarb-
karte”

18.08.2022

Plenum

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens: Uber-
prifung der Friherkennung der Gallengangatresie ge-
malk Kinder-Richtlinie

20.09.2022

AG

Expertenanh6rung mit Vertretern der Gesellschaft fir
Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE),
der Deutschen Gesellschaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH)
sowie eines Vertreters der Medizinischen Hochschule
Hannover

23.02.2023

UA MB

Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesell-
schaften und Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemaRk §§ 91 Absatz 5 sowie 92 Absatz 7d SGB V

13
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27.04.2023 UA MB Mindliche Anhorung und Wirdigung der schriftlichen
Stellungnahmen, Wiirdigung der mindlichen Stellung-
nahmen, Abschluss der vorbereitenden Beratungen, Be-
schlussempfehlung

12.05.2023 Plenum Beschlussfassung

14.06.2023 Mitteilung des Ergebnisses der gemaR § 94 Absatz 1
SGB V erforderlichen Priifung des Bundesministeriums
fir Gesundheit

12.07.2023 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

13.07.2023 Inkrafttreten des Beschlusses

A-6 Fazit

Der G-BA beschlieRt folgende Anderungen fiir die Verbesserung der Fritherkennung einer Gal-

lengangatresie gemaf Kinder-RL.

Im Rahmen der drztlichen Beratung wird im § 4 Nummer 3 (U2) und im § 5 Nummer 4 (U3)
der Kinder-RL jeweils ein Spiegelstrich fir die ,Beobachtung der Stuhlfarbe mittels Stuhlfarb-
karte’ eingefiigt. In der Anlage 1 der Kinder-RL (Untersuchungsheft fiir Kinder) wird im Rah-
men der Dokumentation des erweiterten Beratungsbedarfs ein weiteres Ankreuzfeld ,Stuhl-
farbkarte’ fur die jeweiligen Untersuchungen eingefiigt. Nach der Dokumentation der U2 wird
eine Stuhlfarbkarte mit 7 Abbildungen eingefligt. In den Elterninformationen der U2 und U3
werden diese auf die Beobachtung der Stuhlfarbe ihres Kindes hingewiesen.
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A-7 Beschluss iiber die Anderung der Kinder-Richtlinie

Verdffentlicht im Bundesanzeiger Amtlicher Teil am 12. Juli 2023 B2.

Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Kinder-Richtlinie: Uberpriifung der
Friherkennung der Gallengangatresie gemaR Kinder-Richtlinie

Vom 12. Mai 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 12. Mai 2023 beschlossen,
die Richtlinie liber die Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie) in der
Fassung vom 18. Juni 2015 (BAnz AT 18.08.2016 B1), die zuletzt durch die Bekanntmachung
des Beschlusses vom 15. Dezember 2022 (BAnz AT 26.01.2023 B2) gedndert worden ist, wie
folgt zu andern:

§ 4 Absatz 2 wird wie folgt gedandert:

1. In Nummer 1 Buchstabe a dritter Spiegelstrich wird das Wort ,Farbtafel” durch
das Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

2. In Nummer 3 wird nach dem zweiten Spiegelstrich folgender Spiegelstrich einge-
fugt:

,- Beobachtung der Stuhlfarbe mittels Stuhlfarbkarte”

. § 5 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 1 Buchstabe a vierter Spiegelstrich wird das Wort ,Farbtafel” durch
das Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

2. In Nummer 4 wird nach dem ersten Spiegelstrich folgender Spiegelstrich einge-
fugt:

»- Beobachtung der Stuhlfarbe mittels Stuhlfarbkarte”

Ill

1"l. In § 6 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a zweiter Spiegelstrich wird das Wort ,Farbtafe
durch das Wort ,,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

V. Anlage 1 wird wie folgt gedndert:
1. Der Abschnitt ,, U2 3.-10. Lebenstag” wird wie folgt gedandert:

a) In der ,,U2 Elterninformation zur Untersuchung vom 3. bis zum 10. Lebenstag”
werden nach dem Satz ,Hierzu gehort auch das Erkennen einer behandlungsbe-
dirftigen Gelbsucht.” folgende Satze eingefiigt: ,Eine blasse Stuhlfarbe bei Ihrem
Baby ist ein Hinweis auf die Notwendigkeit einer Behandlung. Bitte nutzen Sie fir
die Beobachtung der Stuhlfarbe Ihres Babys die Karte auf Seite 14.“.
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V.

b) In dem Unterabschnitt mit dem Titel ,Beratung” wird unter der Ankreuzmog-
lichkeit ,plotzlicher Kindstod” folgende Ankreuzmdglichkeit eingefiigt: ,, o Stuhl-
farbkarte”

Nach der Tabelle mit dem Titel ,,Ergebnisse” wird folgender Unterabschnitt einge-
fugt:

n

Stuhlfarb

Beobac die 5 rbe Ihres Babys. Wenn die Farbe blass ist oder blass

ien sie

er 5, 6 oder 7, stellen Sie sich innerhalb von

1A
oder einem Arzt vor. Durch diese men

Kontrolle ko

Lebererkrankungen schnell erkannt und therapiert werden.

© A gh
T T

Hier kannen Sie Ihre Beobachtungen eintragen

“"

3. Der Abschnitt U3 4.-5. Lebenswoche” wird wie folgt gedndert:

a) In der ,U3 Elterninformation zur Untersuchung von der 4. bis zur 5. Lebenswo-
che” werden nach dem Satz , Wie bei der U1 und U2 wird die Arztin oder der Arzt
nochmals darauf achten, ob lhr Baby eine behandlungsbediirftige Gelbsucht hat,
die zum Beispiel ein Hinweis auf einen Verschluss der Gallengange sein kann.” fol-
gende Satze eingefiigt: ,Eine blasse Stuhlfarbe bei Ihrem Baby ist ein Hinweis auf
die Notwendigkeit einer Behandlung. Bitte nutzen Sie fir die Beobachtung der
Stuhlfarbe lhres Babys die Karte auf Seite 14.“.

b) In dem Unterabschnitt mit dem Titel ,,Beratung” wird unter der Ankreuzmog-
lichkeit ,,plotzlicher Kindstod“ folgende Ankreuzmoglichkeit eingefiigt: ,, o Stuhl-
farbkarte”.

4. Das Wort ,Farbtafel” wird jeweils durch das Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 12. Mai 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

17


http://www.g-ba.de/

A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-8 Anhang

A-8.1 Stellungnahme Abt. FBMed: Uberblick: Friiherkennung der Gallengangatresie
mittels Stuhlfarbkarte; Stand: 09.08.2022

Die Stellungnahme der Abt. FBMed: Uberblick: Fritherkennung der Gallengangatresie mittels
Stuhlfarbkarte; Stand: 09.08.2022 ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter https://www.g-
ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.

A-8.2 Ubersicht Beantwortung Fragebogen

Die Ubersicht Beantwortung Fragebogen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
https://www.g-ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.

A-8.3 Wortprotokoll der Expertenanhdérung

Das Wortprotokoll der Expertenanhérung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
https://www.g-ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.

A-9 Prifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V

Das Ergebnis der Prifung durch das BMG gemall § 94 Absatz 1 SGB V ist in der Anlage zur
Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation ist unter https://www.g-ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.
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B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am
23. Februar 2023 folgende Institutionen/Organisationen, denen gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt
VerfO fur diese Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen
war, festgestellt:

e Bundesarztekammer (gemaR § 91 Absatz 5 SGB V)

e Bundeszahnarztekammer (gemafd § 91 Absatz 5 SGB V)

e jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemaR § 92 Absatz

7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V).

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 23. Februar 2023 die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemald §§ 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 7d SGB V. Die Unterlagen wurden den Stel-
lungnahmeberechtigten am 23. Februar 2023 Gbermittelt. Es wurde Gelegenheit fiir die Ab-
gabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gege-
ben.

B-3 Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden kénnen,

e dassjedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu neh-
men, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Ge-
legenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhorung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Anhorung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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B-4 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-
nahme gegeben wurde

Bundesarztekammer 23.03.2023

Bundeszahndrztekammer Mitteilung vom
15.03.2023, dass
keine Stellungnahme
abgegeben wird, da
die zahnarztliche Be-
rufsausiibung von
den geplanten Ande-
rungen nicht betrof-
fen ist.

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- & Famili- 21.03.2023

enmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie 22.03.2023

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- & Jugendme- Es wurde keine Stel-

dizin lungnahme abgege-
ben.

Gesellschaft fiir Neonatologie & Padiatrische In- Es wurde keine Stel-

tensivmedizin lungnahme abgege-
ben.

Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie Es wurde keine Stel-

& Erndhrung lungnahme abgege-
ben.

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf zur Anderung der
Kinder-Richtlinie sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die
Anlage zur  Zusammenfassenden  Dokumentation ist unter  https://www.g-
ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
https://www.g-ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

B-6.1 Wiirdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1
aufgefiihrten Institutionen / Organisationen

Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschluss-
entwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Kinder-Richtli-
nie: Uberpriifung der Friiherkennung der Gallengangatresie gemiR Kinder-

Richtlinie

Bundeszahnadrztekammer 15.03.2023
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin | 21.03.2023
und Familienmedizin
Deutsche Gesellschaft fir Kinderchirurgie 22.03.2023
Bundesarztekammer 23.03.2023
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Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

Il. § 4 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 1 Buchstabe a) 3. Spiegelstrich wird das Wort ,Farbtafel” durch das
Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

2. In Nummer 3 wird nach dem 2. Spiegelstrich folgender Spiegelstrich eingefiigt:
,» - Beobachtung der Stuhlfarbe mittels Stuhlfarbkarte”.

I. § 5 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

3. In Nummer 1 Buchstabe a) 4. Spiegelstrich wird das Wort ,Farbtafel” durch das
Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

4. In Nummer 4 wird nach dem 1. Spiegelstrich folgender Spiegelstrich eingefiigt:
,» - Beobachtung der Stuhlfarbe mittels Stuhlfarbkarte”.

Il Anlage 1 wird wie folgt gedndert:
4. Der Abschnitt ,U2 3.-10. Lebenstag” wird wie folgt geandert:

a. In der ,,U2 Elterninformation zur Untersuchung vom 3. bis zum 10. Lebenstag”
werden nach dem Satz ,,Hierzu gehért auch das Erkennen einer behandlungsbe-
dirftigen Gelbsucht.” folgende Satze eingefiigt: ,,Eine blasse Stuhlfarbe bei lhrem
Baby ist ein Hinweis auf die Notwendigkeit einer Behandlung. Bitte nutzen Sie fir
die Beobachtung der Stuhlfarbe Ihres Babys die Karte auf Seite 14.“.

b. In dem Unterabschnitt mit dem Titel ,Beratung” wird unter der Ankreuzmog-
lichkeit ,,plotzlicher Kindstod” folgende Ankreuzmoglichkeit eingefligt: , @ Stuhl-
farbkarte”
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5. Nach der Tabelle mit dem Titel ,Ergebnisse” wird folgender Unterabschnitt einge-

fugt:

n

Stuhlfarbkarte

Beobachten Sie die Stuhlfarbe Ihres Babys. Wenn die Farbe blass ist bzw. wird
und den Nummern 5, & oder 7 auf der Farbenskala entspricht, stellen Sie sich
innerhalb von 24 Stunden bei einer Arztin oder einem Arzt vor. Durch diese

Kontrolle konnen Lebererkrankungen schnell erkannt und therapiert werden

© A gh
T oma W g

L a 2 3

Hier konnen Sie lhre Beobachtungen eintragen

“"

6. Der Abschnitt, U3 4.-5. Lebenswoche” wird wie folgt gedndert:

a. In der ,,U3 Elterninformation zur Untersuchung von der 4. bis zur 5. Lebenswo-

che” werden nach dem Satz ,Wie bei der U1 und U2 wird die Arztin oder der Arzt
nochmals darauf achten, ob Ihr Baby eine behandlungsbediirftige Gelbsucht hat,
die zum Beispiel ein Hinweis auf einen Verschluss der Gallengénge sein kann.” fol-
gende Satze eingefligt: ,Eine blasse Stuhlfarbe bei Ihrem Baby ist ein Hinweis auf
die Notwendigkeit einer Behandlung. Bitte nutzen Sie fiir die Beobachtung der
Stuhlfarbe Ihres Babys die Karte auf Seite 14.“.

b. In dem Unterabschnitt mit dem Titel ,Beratung” wird unter der Ankreuzmaog-
lichkeit ,,plotzlicher Kindstod” folgende Ankreuzmoglichkeit eingefligt: ,, o Stuhl-
farbkarte”.
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V. In § 6 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a) 2. Spiegelstrich und in der Anlage 1 wird das
Wort ,Farbtafel” jeweils durch das Wort ,Stuhlfarbkarte” ersetzt.

V. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft.

1 Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinme-
dizin und Familienmedizin

,die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- | Die Stellungnahme wird | Keine Anpas-
medizin und Familienmedizin unterstiitzt | dankend zur Kenntnis ge- | sung.
uneingeschrankt nommen.
die veranderte Richtlinie des GBA zum
Thema Gallengangatresie bei Kinder-
Friherkennungsuntersuchungen.”

2 Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirur-

gie

,Die DGKCH stimmt dem Entwurf vollin- | Die Stellungnahme wird | Keine Anpas-
haltlich zu. Der Entwurf entspricht genau | dankend zur Kenntnis ge- | sung.

dem, was bei der Expertenanhérung be- | nommen.
sprochen wurde.”

3 Bundesarztekammer

,Die Friiherkennung der Gallengangatre-
sie im Neugeborenenalter durch eine Sen-
sibilisierung der Eltern Uber eine inte-
grierte Stuhlfarbkarte im Gelben Heft vo-
ranzubringen, ist aus Sicht der Bundesarz-
tekammer grundsatzlich zu unterstitzen.
Trotz diirftiger Belege der Wirksamkeit ist
die Screening-Malinahme schon heute
durch die , Abfrage der Stuhlfarbe” in der
Richtlinie niedergelegt. Die Einfihrung
der Stuhlfarbkarte stellt daher eher eine
qualitative Erganzung zur weiteren Ver-
besserung der Screening-Abfrage dar. Es
erscheint plausibel, dass die Sensibilitat
von Eltern sowie von Arztinnen und Arz-
ten durch das Angebot der Stuhlfarbkarte
gesteigert werden kann, und damit mehr
betroffene Kinder friih erkannt werden.
Stuhlfarbkarten scheinen in einigen Klini-
ken bereits seit mehr als zehn Jahren ge-
nutzt zu werden.
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Bezlglich einer effektiven Durchfihrung
sei Folgendes angemerkt:

Entscheidend bei Eltern-gestiitzten
FriiherkennungsmaBnahmen ist die
gewissenhafte, sorgfiltige Aufklarung
und Beratung zur Nutzung der Stuhl-
farbkarte durch die Kinder- und Ju-
gendarzte innerhalb der U2. Da die
U2 jedoch haufig unter Zeitdruck und
unter Beachtung weiterer Beratungs-
themen, wie z. B. zur Vermeidung der
Risiken des Friihen Kindstodes, in den
Geburtskliniken durchgefihrt wird,
stellt sich die Frage, wie realistisch die
Umsetzung und somit die Effektivitat
der MaRnahme sein kann.

Des Weiteren sollte bedacht werden,
dass eine grolRe Zahl von Eltern der
Beratung aus sprachlichen Griinden
nur eingeschrankt folgen kann, und
Sprachmittler in der Regel nicht aus-
reichend in den Kliniken zur Verfi-
gung stehen. Es besteht jedoch ein
hoher Aufklarungsbedarf, da bei-
spielsweise eine Neugeborenengelb-
sucht bei einigen Kindern schlechter
erkennbar sein kann als bei anderen.
Trotz einzelner Angebote sind Ver-
standigungsschwierigkeiten aufgrund
der Sprache ein relevantes Problem in
der Versorgung bzw. in der Betreuung
von Eltern in der Peri- und Postnatal-
phase. Der damit eingeschrankte Zu-
gang zu Beratungsleistungen kann
eine Zunahme von ungleichen Ge-
sundheitschancen begilinstigen. Dies
sollte bei einer weiteren Steigerung
der bereits jetzt schon komplexen Be-
ratung bei der U2, aber auch bei wei-
teren Untersuchungen, bedacht wer-
den.

Angesichts des hohen Verbreitungsgrads
von Smartphones konnte es gegebenen-
falls eine unterstiitzende Option sein, den
soeben beschriebenen Einschrankungen
zumindest partiell dadurch zu begegnen,
im Gelben Heft einen QR-Code fir die ver-
fligbaren und dabei oftmals mehrsprachi-

Es wird Uiber das Bera-
tungsverfahren  hinaus
geprift, wie weiterge-
hende Informationen fir
die Eltern angeboten
werden kdnnen.

KBV: Unterstreicht die
Notwendigkeit des Bera-
tungsbedarfes

KBV: Einbezug  von
Sprachmittlern ist anzu-
streben
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gen Apps zu integrieren. Auch ohne empi-
rische Belege erscheint in der heutigen
Zeit der elterliche Griff zum Smartphone
beim Wickeln durchaus alltagstauglich,
um einen auffalligen Stuhl einzuschatzen.

Schlielilich sei angemerkt, dass es fir den
Unterausschuss Methodenbewertung des
G-BA moglicherweise auch eine Option
gewesen ware, zwecks zusatzlicher Bera-
tung zur Evidenz und Folgenabschatzung
fur diese MaBnahme, auch wenn sie eher
den Charakter einer Sensibilisierung als
die Einflihrung eines neuen Screeningpro-
gramms hat, vor Beschlussfassung auch
das IQWiG um eine Einschatzung zu bit-
ten.”

KBV: Berticksichtigt durch
Umsetzung in MIO.

Bei der Einflihrung der
Stuhlfarbkarte in das Un-
tersuchungsheft fir Kin-
der handelt es sich um
eine Sensibilisierung der
Arztinnen und Arzte so-
wie der Eltern. Die Stuhl-
farbkarte dient der Friih-
erkennung der Gallen-
gangatresie und wurde
bereits mit Beschluss des
G-BA am 18. Juni 2015 in
der Kinder-RL verankert.

Auf der Grundlage einer
Uberblicksrecherche zur
Friherkennung der Gal-
lengangatresie  mittels
Stuhlfarbkarte und einer
sich anschlieRenden Ex-
pertenanhorung hat der
G-BA die verfliigbare Evi-
denz fir diese MaR-
nahme eingeholt.
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B-7 Miindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 27. April 2023 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhoérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapi-
tels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflus-
sen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 27. April 2023 aufgefiihrt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Ti- Frage
Institution tel/Name 1 > 3 a 5 6
Deutsche Gesell- | Herr Prof. Dr.med. | ain ja nein ja ja nein
schaft flir Kinder- | Claus Petersen
chirurgie

Herr Dr. med.

Omid Madadi-San- | nein nein nein | nein nein nein

jani

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
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sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institu-
tion oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Inte-
ressenverband finanzielle Unterstltzung fiir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unter-
stiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnah-
megebihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem indust-
riellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschiftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen o-
der einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,, Branchenfonds”, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-7.2 Wortprotokoll der miindlichen Anhoérung

Das Wortprotokoll zur miindlichen Anhorung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
https://www.g-ba.de/beschluesse/6013/ abrufbar.
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B-7.3  Wiirdigung der miindlichen Stellungnahmen

Die Wirdigung der miindlichen Stellungnahmen ist im Kapitel A-3 abgebildet.
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