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1 Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

Seit 1994 existiert in Deutschland am Universitatsklinikum Benjamin
Franklin in Berlin ein Zentrales Horregister flur  kindliche
Schwerhdrigkeiten. Die Ergebnisse die aus der Datenerhebung bisher
gewonnen wurden sind hinsichtlich einer Friherkennung von kindlichen
Horstérungen unbefriedigend. So liegt das mittlere Diagnosealter
zwischen 21 und 23 Monaten, ein Alter in dem die Gesamtentwicklung des
Kindes bereits beeintrachtigt ist. Das Diagnosealter nach vorne zu
verlegen und somit eine frihzeitige Therapie fur Kinder einleiten zu
kénnen ist ein Ergebnis, das man sich aus der Einflhrung eines
universellen Hérscreenings verspricht.

Seit dem 21.07.2000 wurden durch die Abteilung fir Phoniatrie und
Padaudiologie der Philipps-Universitdt Marburg Neugeborene auf
Hoérbeeintrachtigungen untersucht.

In Marburg wurden zwei derzeit auf dem Markt verfligbare Screening-
BERA Gerate benutzt, das evoflash® der Firma Pilot Blankenfelde und
das BERAphon® der Firma Maico. Beide Geréte leiten akustisch evozierte
Potentiale vom Schadel des Neugeborenen ab, sind tragbar und
ermdglichen so den einfachen Einsatz auBerhalb der padaudiologischen
Abteilung.

Uns interessierte ein Vergleich beider Gerate hinsichtlich des
Zeitaufwands einer einzelnen Messung sowie die Praktikabilitat beider
Gerate fir einen Einsatz auf einer neonatologischen Station. Wir
versuchten auBerdem festzustellen ob die Messung beider Ohren im
Vergleich zur Messung eines Ohres einen nicht vertretbaren Zeit- oder

personellen Aufwand darstellt.



1 Zusammenfassung

Unsere Studie bestatigte die Einsetzbarkeit von Screening-BERA Geraten
auf einer neonatologischen Station und wir halten den Mehraufwand bei

der Messung beider Ohren fiir gerechtfertigt.



2 Einfihrung und Fragestellung

2 Einfuihrung und Fragestellung

2.1 Allgemeine Einfiihrung

In der Entwicklung des Menschen ist ein funktionierendes Gehor
Vorraussetzung far den Erwerb von Lautsprache. Die Eingliederung in das
soziale Geflige der Gesellschaft und die aktive Teilhabe an Umwelt und
Gesellschaft ist bei Vorliegen einer HOrstérung erschwert. Eine
Verwirklichung individueller Lebensziele ist flr hérgeschadigte Personen
nur durch persénliche Anstrengungen und unter vielen Hindernissen zu
erreichen [44; 53].

Es existieren vielfaltige Ursachen, die das Gehér beeintrachtigen kénnen,
auch bevor erstmals nach Geburt Kontakt zur AuBenwelt besteht.
HoOrstérungen zu diagnostizieren und auch rechtzeitig zu diagnostizieren
ist das Ziel vieler Bemihungen, um daraus resultierende Konsequenzen in
ihren Auswirkungen abzumildern.

Die Diagnose einer angeborenen Hoérstérung wird in der Bundesrepublik
Deutschland zu spat gestellt. Wertvolle Zeit, die zur Therapie und
Foérderung hérgestérter Kinder genutzt werden kdnnte, verstreicht
ungenutzt.

Auch in anderen Landern der Welt wurde diese Problematik erkannt und
man ist sich international einig, dass ein universelles H&rscreening
Neugeborener die Méglichkeit bietet, Horstérungen frihzeitig zu erkennen.
Einige der Lander, die ein universelles Hbrscreening beflirworten, haben
bereits ein flachendeckendes Screening eingeflhrt, dass eine frihzeitige
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Diagnose angeborener Horstérungen erméglicht. Auszugsweise sind dies
die Niederlande, Osterreich, Belgien und GroBbritannien [20].

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es seit einiger Zeit Bestrebungen
einzelner Bundeslander oder Krankenhduser ein Horscreening
durchzufihren, mit dem langfristigen Ziel ein flachendeckendes
Hoérscreening auch in Deutschland zu etablieren.

Durch die Abteilung fir Phoniatrie und Padaudiologie der Universitats-
Hals-Nasen-Ohren Klinik Marburg in  Zusammenarbeit mit der
Universitatsklinik Frankfurt (Main) wurde im Sommer 2000 eine Studie ins
Leben gerufen, die kléaren soll wie ein Horscreening in Hessen

durchfthrbar sein kann.
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2.2 Definition und Einteilung einer Horminderung

Eine H6rminderung wird nach dem Grad des Hérverlustes in Dezibel (dB)
eingeteilt.

Die mittels diagnostischer Verfahren ermittelte H6rschwelle wird auf 20
dB-Klassen genau angegeben. Dabei bezieht sich die Horschwelle auf die
Starke des akustischen Reizes in dB, der anhand subjektiv oder objektiv
erfassbarer Reaktionen erkennen 1aBt, ob dieser Reiz wahrgenommen
und verarbeitet wurde.

Eine bewahrte Einteilung des Grades der Hérminderung wird in Tab. 1.1
angegeben [73]. Die Einteilung in 20 dB-Klassen ist fir eine

padaudiologische Fragestellung ausreichend [70].

Pegelbereich Ergebnis

0-25dB Normalhérig

26 —40dB Leicht schwerhdrig

41 -60dB Mittelgradig schwerhdrig
61 —-80dB Hochgradig schwerhdrig
>80 dB An Taubheit grenzend

Tab. 2.1: Potentialnachweis in verschiedenen Pegelbereichen

2.3 Ursachen einer Hérminderung

Die Ursachen fur eine Minderung oder den Verlust des Horvermdgens bei
Neugeborenen oder Sauglingen sind vielfaltig. Erkrankungen des
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Innenohres werden in angeborene (hereditdre) oder erworbene

Horstérungen eingeteilt.

Hereditare Innenohrschadigungen werden in monosymptomatische oder
polysymptomatische Schadigungen eingeteilt. Monosymptomatische
Innenohrschadigungen werden autosomal dominant oder autosomal
rezessiv.  vererbt. Zu den  hereditiren  polysymptomatischen
Hoérschadigungen zahlen chromosomal vererbte Stdérungen wie das
Langdon-Down-Syndrom, monogen vererbte Stérungen wie das
Franceschetti-Syndrom sowie auch polygen-multifaktoriell vererbte

Stérungen wie dies bei der Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte der Fall ist.

Erworbene Hoérstérungen werden nach dem Zeitpunkt des Auftretens des
schadigenden Ereignisses in pranatale, perinatale und postnatale

Ursachen unterteilt.

Pranatale Erkrankungen des Innenohres werden Uberwiegend durch
Infektion der Mutter in der Schwangerschaft hervorgerufen, wie dies bei
Rételn, Toxoplasmose, Listeriose, Lues, Mumps, Herpes, Zytomegalie und
Influenza der Fall ist, um nur die gangigsten zu nennen. Als weitere
pranatale Ursache kommen toxische Schadigungen in Betracht. Zu diesen
zahlt die Schadigung durch Chinin, Diabetes mellitus und Alkohol.

In der perinatalen Periode kann das Gehér des Neugeborenen durch
hypoxisch-traumatische Ereignisse geschadigt werden, da durch
Blutungen und Hamorrhagien die perilymphatischen und
endolymphatischen Raume in ihrer Struktur und Funktion beeintrachtig
werden. Der Kernikterus aufgrund einer perinatalen Hyperbilirubinamie
Uber 20mg% ist in 5% der Falle bei Kindern mit angeborener
Innenohrschwerhdrigkeit als Ursache zu finden.
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Postnatale Innenohrerkrankungen sind Uberwiegend auf Infektionen
zurtickzufihren, aber auch toxische Schaden, traumatische Schaden und
Impfschaden sind als Ursache bekannt [7]. So wird vermutet, dass langer
andauernde Dbilaterale sekretorische Otitis media zu bleibenden
Hoérschaden fuhrt [40].

Es konnte nachgewiesen werden, dass gerade wahrend der pranatalen
und friihen neonatalen Periode die Cochlea in ihrer Entwicklung durch
extrinsische Faktoren wie zum Beispiel Antibiotika beeintrachtig wird. Es
waren bereits Dosierungen von Antibiotika fir das Gehdr junger
Menschen schadhaft, die unter den als ototoxisch bekannt wirksamen
Dosierungen im Erwachsenenalter liegen [61]. Als weitere wichtige
extrinsische Faktoren sind auch die Hypothyreose sowie die

Hyperbilirubindmie zu nennen.

Die Gefahr einen Hérschaden zu erleiden ist Gber die eben erwahnten
Faktoren hinaus besonders groB bei Neugeborenen, die in einem
Risikokatalog zusammengefasste Risikofaktoren aufweisen. Die Inzidenz
von therapierelevanter Innenohrschwerhdérigkeit bis hin zu Taubheit liegt in
dieser Gruppe bei 1-2 von 100 [52] und somit deutlich héher als die
geschatzte Pravalenz von 0,8 bis 2,3 Kinder pro Tausend Neugeborener
im gesamten Kollektiv der Neugeborenen [67].

Der erstellte Risikokatalog beinhaltet weitere Faktoren, die an eine
mogliche Hoérschadigung denken lassen sollten [5; 22; 45]. In Anlehnung
an die Empfehlungen des JOINT COMMITTEE ON INFANT HEARING von 1991
wurden somit Indikationen zur Hoérprifung erstellt, die auf den

Risikokatalogen beruhen und im Folgenden zusammengefasst sind:
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Indikation zur Hérprafung bei Frih- und Neugeborenen

e Familidre Horstorung

e Vermutete oder nachgewiesene kongenitale Infektion
(z.B. Toxoplasmose-, Syphilis-, Rételn-, CMV-,
Herpes-Infektion)

e Craniofaciale Anomalien (z.B. Anomalien des
auBeren Gehoérganges, fehlendes Philtrum, niedriger
Haaransatz)

e Geburtsgewicht unter 1500 g

e Austauschtransfusion bei Hyperbilirubindmie

e Ototoxische Medikation (z.B. Aminoglykoside Uber
mehr als 5 Tage, Kombination von Aminoglykosiden
und Schleifendiuretika)

e Bakterielle Meningitis oder Sepsis

e Asphyxie (5 Minuten Apgar 0-3, fehlende
Spontanatmung 10 Minuten postpartum, muskulare
Hypotonie bis 2 Stunden postpartum)

e Maschinelle Beatmung Gber mehr als 10 Tage

e Syndrome mit Hérstérung

Tabelle 2.2: In einem Risikokatalog zusammengefasste Risikofaktoren
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2.4 Diagnosezeitpunkt frihkindlicher Horschadigung

Je spater eine Hoérschadigung erkannt wird, desto schwieriger wird es der
Beeintrachtigung therapeutisch entgegenzuwirken und desto starker sind
Auswirkungen im Sprachverstandnis und Sprechvermbgen zu erwarten.
Aufgrund dessen fordern Padaudiologen und Sonderpadagogen schon
seit langem, dass die Erkennung eines Horschadens schon in den ersten
Lebensmonaten erfolgen muss [29].

Bei Erkennung eines frihkindlichen Hérschadens und nach Durchfiihrung
einer adaquaten Therapie sind sowohl Verbesserungen in der
Sprachentwicklung als auch bei den intellektuellen Fahigkeiten zu
erwarten; des weiteren ist es diesen friih geférderten Kindern spater
leichter mdglich an einem auch in sozialer Hinsicht zufrieden stellenden
Leben teilzunehmen [74].

Nach retrospektiven Untersuchungen wird die Pravalenz von
Hoérstérungen in Europa mit 0,8 bis 2,3 Kinder pro Tausend
Neugeborenen angegeben, wobei die Pravalenz mit zunehmenden Grad
der Hoérstérung abnimmt [67]. Um eine optimale Therapie zu ermdglichen
sollte der Zeitpunkt der Erstdiagnose mdglichst in den ersten drei
Lebensmonaten liegen und die Therapie innerhalb der ersten sechs
Lebensmonate einsetzen [4]. Nur so lassen sich Beeintrachtigungen der
Sprachentwicklung, des kognitiven Verstehens und damit eine
ungentigende soziale Integration weitgehend vermeiden. Auch flr die
Klarung der Ursache einer Innenohrschwerhorigkeit ist ein friher
Diagnosezeitpunkt zu fordern, um einen Nachteil fir die Entwicklung von

PraventionsmaBnahmen nicht erst entstehen zu lassen [28].
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Die momentane Situation in der Bundesrepublik Deutschland weist ein
Defizit in dieser Beziehung auf. Eine bundesweite Befragung von Eltern
durch die BUNDESGEMEINSCHAFT DER ELTERN UND FREUNDE
HORGESCHADIGTER KINDER E.V. ergab, dass bezogen auf das Jahr 1996 ein
Hoérschaden im Alter von 23 Monaten erstmals vermutet wurde, eine
Bestatigung der Vermutung im Alter von 31 Monaten stattfand und
Horgerate in einem Alter von 36 Monaten angepasst wurden [15].

Deutlich wird dabei auch, dass die erstmalige Vermutung eines
Hoérschadens durch die Eltern selbst erfolgte, ohne dass medizinische
Vorsorgeuntersuchungen zum Tragen gekommen waren [15]. Die spéte
Erkennung eines Hoérschadens mit 36 Monaten verzégert somit auch das
mdgliche Einsetzen der Frihférderung. Zu ahnlichen Ergebnissen gelangt
auch das deutsche Zentralregister fur kindliche Hérstérungen, das seit
1996 bundesweit Informationen zu persistierenden Hoérstérungen des

Kindesalters sammelt und speichert [14].

2.5 Horbahnreifung

Die Bedeutung einer moglichst frihen Diagnostik eines frihkindlichen
Horschadens erklart sich bei Betrachtung des Reifungsprozesses der
zentralen Hoérbahn. Nach elektronenmikroskopischen Untersuchungen am
Menschen zeigen die Haarzellen des Cortischen Organs 10 - 12 Wochen
post conceptionem Anzeichen der Differenzierung und es kann das
Entstehen synaptischer Verbindungen nachgewiesen werden [47]. Eine
Funktionsfahigkeit der Cochlea wird aufgrund morphologischer Gesichts-
punkte 20 Wochen post conceptionem angenommen [48; 49; 50] und die
elektronenmikroskopischen Aufnahmen datieren die Reife der duBeren

Haarzellen auf den Zeitpunkt des achten Schwangerschaftsmonats [47].

10
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Es existieren Hinweise, die vermuten lassen, dass weitere Monate der
Reifung bis zur vollen Funktionsféhigkeit notwendig sind [47].

Es deutet vieles darauf hin, dass bei vielen Saugetieren die zentrale
Horbahn zum Zeitpunkt der Geburt funktionell unreif ist und dass eine
Stimulation oder Deprivation die Hérbahn anatomisch und physiologisch
verandert [37; 41]. Axonale Endigungen sind in ihrem Terminationsbereich
in der frthen Phase der Entwicklung der Hérbahn noch nicht eindeutig
festgelegt. Es wurde gezeigt, dass auBere Einfliisse diesen Bereich noch
modifizieren kénnen [60].

Studien, die an Mausen und Ratten durchgefihrt wurden konnten
anatomische Veranderungen in Form einer  GrdBenminderung der
Neurone in Hirnstammkernen zeigen, die nach biauraler Deprivation durch
Entfernung des Meatus acusticus externus auftraten. Nach monauraler
Zerstérung der Cochlea konnte ebenfalls eine Reduzierung der Zellzahl,
der Zelldichte und der ZellgréBe nachgewiesen werden [37].
Weiterfihrende Studien belegten bei monauraler Deprivation nicht nur
Veranderungen an der Seite der Schadigung, sondern auch
schwerwiegende Veranderungen an der kontralateralen Seite im Laufe der
ontogenetischen Reifung der Hoérbahn. Monaurale Deprivation mittels
lokaler Neomycinsulfatapplikation flhrte zu einer vom Normkollektiv
abweichenden Reifung der frihen akustisch evozierten Potentiale (FAEP)
auf der kontralateralen Seite [9]. Nach einseitiger mechanischer
Zerstérung der Cochlea kam es kontralateral zur Abnahme von
Projektionen vom Nucleus cochlearis zum Colliculus inferior [38]. Eine
aberrierende Projektion von Neuronen nach monauraler Deprivation
wurde auch in weiteren Untersuchungen belegt [24; 54].

Somit kann gefolgert werden, dass ein bilateraler cochledrer Reiz
notwendig ist um eine korrekte Entwicklung und Aussprossung der
Neurone des auditorischen Systems zu gewahrleisten [11].

11
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Zusammenfassend weist dies darauf hin, dass HO6rstérungen die
Hoérbahnreifung  beeintrachtigen und damit zu zentralauditiven
Verarbeitungsstérungen fuhren kdénnen. Dies betont die Notwendigkeit
eines universellen Neugeborenen - Hérscreening um die zentralnervésen

Folgen akustischer Deprivation zu verhindern oder abzuschwéachen [63].

2.6 Aligemeine Anforderungen an Screening - Verfahren

Jedes Screening muss mehrere Anforderungen erflllen: um evaluieren zu
kénnen, ob ein Screening effektiv, effizient und damit auch sinnvoll ist,
wurden 1968 von WILSON UND JUNGNER folgende zehn Evaluationskriterien
definiert [71]:

1. GroBe Relevanz der Erkrankung

2. Verfugbarkeit angemessener Behandlungsmdglichkeiten

3. Vorhandene Infrastruktur fir Diagnostik und Behandlung

4. Erkennbares Latenz- oder friilhes symptomatisches Stadium

5. Vorhandensein einer Screeningmdglichkeit, die die Zuverlassig-
keitskriterien sowie die Validitatskriterien eines Screening wie etwa
groBe Messgenauigkeit oder hohe Sensitivitat und Spezifitat erflllt

6. Die Untersuchung sollte fir die Bevélkerung akzeptabel sein
7. Bekannter Krankheitsverlauf

8. Einheitliche und eindeutige Definition der Zielgruppe

12
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9. Kostenglinstiges Screening in Relation zu méglichen medizinischen
Gesamtkosten

10.Kontinuitat des Screeningprogramms

2.6.1 Erfullung der allgemeinen Anforderungen durch ein

Horscreening

Zu Punkt 1:

Es wird geschatzt, dass die Pravalenz von Hérstérungen in Europa 0,8 bis
2,3 Kinder pro Tausend Neugeborenen betragt, wobei die Pravalenz mit
zunehmenden Grad der Hoérstérung abnimmt [67]. Je spater eine
Horstérung entdeckt wird desto gravierender sind die Folgen in der
weiteren Entwicklung des Kindes, da frilhe Interventionszeitpunkte
verpasst werden. Ein Neugeborenen-Hdrscreening sollte zum Ziel haben
vorhandene Hoérstérungen frihzeitig, mdglichst unmittelbar nach der
Geburt, aufzudecken. Dies ist eine Forderung die sich auch mit der auf
der EUROPEAN CONSENSUS DEVELOPMENT CONFERENCE ON NEONATAL
HEARING SCREENING 1998 in Mailand verabschiedeten Stellungnahme
deckt [31].

Zu Punkt 2:
Bei friher VerdachtsduBerung einer Horstérung ist es mdglich, diese
durch Padaudiologen zu verifizieren und zu quantifizieren. Von den

Ergebnissen der Untersuchungen ist es abhangig ob und wie eine
entsprechende Therapie eingeleitet werden kann. Diese kann je nach Fall

13



2 Einfihrung und Fragestellung

durch Hérgerateanpassung, Implantation eines Cochlea-Implants,
Hértraining oder auch mittels Logopadie und Sprachtherapie erfolgen.
Dysplasien oder Aplasien des auBeren Gehdrganges und des Mittelohres
kénnen zu einem spateren Zeitpunkt operativ versorgt werden.

Studien, die sich mit dem erwarteten Verlauf der Entwicklung hérgestérter
Kinder, denen ein Cochlea-Implant eingesetzt wurde beschéftigen, zeigen

bereits positive Tendenzen [51].

Zu Punkt 3:

Es existieren in Deutschland mehrere padaudiologische Einrichtungen, so

dass die Voraussetzungen gegeben sind eine im Screening festgestellte
Horstérung diagnostisch abzuklaren. Des Weiteren ist es maoglich mit
adaquaten Therapiekonzepten Horstérungen erfolgreich zu behandeln.

Zu Punkt 4:

Angeborene  Hoérstérungen  bei  Neugeborenen  sind  schwer
diagnostizierbar, da in den ersten Lebenstagen und Wochen von
Neugeborenen keine oder nur schwer erkennbare Symptome prasentiert
werden und der klinische Blick zur Stellung der Verdachstdiagnose alleine
nicht ausreicht. Mit Hilfe objektiver Messverfahren, die im weiteren Verlauf
vorgestellt werden, ist es jedoch maoglich eine potentielle Hbrstérung
bereits unmittelbar nach Geburt zu erkennen.

Eine Untersuchung kurz nach Geburt hat den Vorteil, dass die natirlichen
Schlafphasen eines Neugeborenen noch lange andauern und die
Untersuchungen dadurch erleichtert werden. Im Falle eines stationaren
Aufenthaltes von Mutter und Kind kénnen diese Schlafphasen leicht
abgepasst werden, so dass sich eine Belastung durch die Untersuchung
flr beide verringert. Ein weiterer Vorteil eines frihen Screening liegt darin,

14
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dass vorlbergehende Tubenfunktionsstérungen, die eine adaquate
Innenohrdiagnostik erschweren, in den ersten Tagen nach Geburt noch

selten sind [12].

Zu Punkt 5 und 6:

Mittlerweile sind zwei Mess-Prinzipien vorhanden, die eine Hoérstérung
frihzeitig und zuverldssig erfassen kénnen. Zum einen ist das der
Nachweis otoakustischer Emissionen, kurz OAE genannt, und zum
anderen durch die Ableitung der Hirnstamm-evozierten-Potentiale, kurz
BERA genannt (Brainstem-Evoked-Response-Audiometrie).

Beide Mess-Techniken sind nicht invasive Untersuchungsmethoden, die
nur ein Minimum an Vorbereitung erfordern und in klrzester Zeit

schmerzfrei beim schlafenden Neugeborenen durchflihrbar sind.

Zu Punkt 7:

Der Krankheitsverlauf einer angeborenen oder erworbenen Hoérstérung ist
bekannt. Es wurde bereits dargelegt, dass die Ursachen und Folgen
kindlicher Horstérung vielfaltig untersucht wurden. Neben den bereits
erwahnten Verdffentlichungen ist dies auch in weiteren Abhandlungen
dokumentiert [13; 35].

Zu Punkt 8:

Ein Neugeborenen-Hdérscreening sollte einen universellen Ansatz haben.
Ein Screening, dass nur Kinder mit erhdhtem Risiko fiir eine bleibende
kindliche Horstérung einbezieht ist zwar kostenglnstiger aufgrund der
geringeren Population, kann jedoch nicht mehr als 40-50% der Falle
erfassen [10; 45].
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Zu Punkt 9:

Durch Einfihrung eines universellen Neugeborenen-Hbérscreening wird
neben dem direkten Nutzen flr den Patienten auch eine allgemeine
Kostensenkung im Gesundheitswesen angestrebt. Die Kosten eines
HoOrscreening setzen sich zusammen aus den Kosten fir Anschaffung und
Betrieb der technischen Ausstattung, der Untersuchungsdauer und dem
damit verbundenen personellen Einsatz.

Zur Orientierung Uber die Kosten eines universellen Hérscreening kann
eine Untersuchung der Klinik fir Kommunikationsstérung der Universitat
Mainz dienen. Die Untersucher ermittelten fir eine Untersuchung mit
einem TEOAE-Gerat (Echoscreen®) Gesamtkosten von 14,27 DM

(=7,30 €) und fur eine Untersuchung mit einem BERA-Gerat (evoflash®)
Gesamtkosten von 32,19 DM (=16,46 €) pro Kind [17].

Diese  Berechnungen sind vom jeweiligen Zeitaufwand pro
Untersuchungsgang abhangig und kénnen so von Screening-Modell zu
Screening-Modell differieren.

Zu Punkt 10:

Die Kontinuitat eines Hérscreening ist prinzipiell bereits gewahrleistet, da
Wissen, Material und Methoden bereits vorhanden sind. Dennoch muss
gerade die Forderung nach Kontinuitdt den am Screening beteiligten
Institutionen und Personen stets bewusst sein, bis das Hdérscreening,
ahnlich wie andere Screening-Verfahren (als Beispiel sei hier das
Verfahren zur Erkennung der Hypothyreose bei Neugeborenen genannt)
sich als Routineuntersuchung etabliert hat. Wird ein Hbérscreening
flachendeckend und universell angewandt und bleibt es nicht nur
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Risikokindern vorbehalten, so wird auch dies dazu beitragen, dass ein
Horscreening als Routineuntersuchung akzeptiert wird.

2.7 Situation in Hessen

Die Notwendigkeit eines Horscreening wird weithin in Deutschland
gesehen. In Hessen besteht derzeit kein universelles Programm mittels
dessen Neugeborene auf ihr Horvermbégen untersucht werden. Ein Ziel
dieser Studie ist es die Situation zu verbessern, indem an den
Universitatskliniken Marburg und Frankfurt Neugeborene generell mit
anerkannten padaudiologischen Verfahren untersucht werden. Die Studie
soll unter anderem zeigen, welche Grundvoraussetzungen ein
erfolgreiches Screening-Programm erflillen muss, welche Probleme sich
aus einem universellen Screening ergeben und wie diese gelést werden

kdnnen.

2.8 Untersuchungsmethoden kindlicher Horstérungen

Es existieren mehrere Methoden eine Hoérprifung durchzufiihren. Diese
unterscheiden sich in Anwendbarkeit, Anforderung an den Untersucher,

Verflgbarkeit, Objektivitat, sowie Sensitivitat und Spezifitat.
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2.8.1 Subjektive Tests

2.8.1.1 Verhaltensbeobachtung

Die Horstérung eines Neugeborenen, Sauglings oder Kleinkindes kann
und wird oft aufgrund von Verhaltens-Beobachtungen der Eltern vermutet.
Diese Methode ist jedoch mit groBen Unsicherheiten behaftet und die
padaudiologisch gestiitzte Diagnose erfolgt im Schnitt zu spat. Um eine
héhere Sensitivitat zu erreichen und den Diagnosezeitpunkt nach vorne zu
verlagern, miussten entsprechend geschulte Eltern ihr Kind exakt

beobachten.

2.8.1.2 Reflex/- Verhaltensaudiometrie

Bisher bei den regelmaBigen Vorsorgeuntersuchungen fir Kinder (den so
genannten ,U-Untersuchungen®) eingesetzt wird die Uberpriifung des
Hoérvermbgens mittels akustischer Ablenkung des Probanden. Einfache
Formen bestehen im Zusammenschlagen der Hande oder Fallenlassen
eines Gegenstandes und der beobachteten Kopfwendung des Patienten
zur provozierten Seite hin. Nutzt man in der Reflexaudiometrie
frihkindliche Reflexe wie z.B. den Aurikolo-palpebral-Reflex oder den
Moro-Reflex und beachtet man dass diese Reflexe nur im ersten Halbjahr
nach Geburt angewandt werden sollten, so kann die reine
Reflexaudiometrie auch zu den objektiven Tests gezahlt werden. Der
Aurikolo-palpebral-Reflex ist durch einen auf den akustischen Reiz
folgenden LidschluB gekennzeichnet und kann ab einer Stérke von 80dB
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ausgeldst werden, beim Moro-Reflex zeigt sich eine Schreckreaktion. Die
erwahnten Methoden sind in ihrer Sensitivitdt aber bereits dadurch
gefahrdet, dass bei unsachgemaBer und schlecht vorbereiteter
Durchfihrung die Reaktion des Kindes durch visuelle Ablenkung erzielt
wird und falschlicherweise dies als intakte akustische Reaktion gedeutet
wird.

Untersuchungen konnten zeigen, dass bei einer Fallzahl von 102 Kindern
eine Reflex- oder Verhaltensaudiometrie, durchgefiihrt von erfahrenen
Logopéadinnen, nur eine Spezifitdt von 57,3% und eine Sensitivitat von
61,2% erreichte [1].

Eine Modifikation erfahrt die Reflex- oder Verhaltensaudiometrie durch
den COMPACT AMSTERDAM PAEDIATRIC SCREENER (CAPAS), der im Alter
von 9 Monaten durchgefiihrt wird und auf der Methode nach EWING basiert
[39].

2.8.1.3 Spielaudiometrie

Die Spielaudiometrie ist eine Form der Tonschwellenaudiometrie und wird
in einem akustisch abgeschotteten Raum durch eine padaudiologisch
geschulte und erfahrene Fachkraft durchgefiihrt. Die Untersuchung kann
entweder im freien Schallfeld oder mittels Kopfhérer erfolgen.

Die zu untersuchende Person wird zundchst auf einen Hobrreiz
konditioniert. Danach erfolgt die Ermittelung der Hérschwelle indem die
Person spielerisch dazu bewegt wird, erkenntlich zu machen, ob sie den

angebotenen Reiz wahrnimmt oder nicht.
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Dabei wird in ein Audiogramm eingetragen mit welcher Lautstarke welche
Tonhbéhen noch gehért werden kdnnen. Die ermittelte Lautstarke ergibt

dann die individuelle Hérschwelle, abhéangig von der jeweiligen Frequenz

2.8.2 Obijektive Tests

2.8.2.1 Stapedius-Reflex

Durch akustische Stimulation auf einer Seite kommt es zur Kontraktion
des Musculus stapedius auf beiden Seiten. Dies fiihrt zu einer Anderung
der akustischen Impedanz, die gemessen werden kann. Das Verfahren ist
aufgrund mangelnder Spezifitat nicht fur ein effizientes Screening geeignet
[39].

2.8.2.2 Otoakustische Emissionen

Das Verfahren der otoakustischen Emissionen beruht auf der Messung
von Schallaussendungen des Ohres im &auBeren Gehérgang. Die
otoakustischen Emissionen - entdeckt im Jahre 1978 [23] - kdnnen
spontan vorhanden sein oder von auBen mit Hilfe akustischer Stimuli
provoziert werden und sind Ausdruck von Verstarkungsprozessen in der
menschlichen Cochlea [21]. In der klinischen Praxis werden zum
Uberwiegenden Teil akustisch provozierte Emissionen verwandt, da die
spontanen  Emissionen nicht konstant auftreten. Otoakustische
Emissionen sind zur Friherkennung von Hérstérungen empfohlen [16; 30]
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und wurden bereits zu Beginn der 90er Jahre fur ein Screening auch in

Deutschland eingesetzt [43].

Ein Fehlen otoakustischer Emissionen 1aBt auf eine Horstérung schlieBen,
dabei ist aber der Grad der Horstérung nicht quantifizierbar. Auch muss
eine mdgliche Beeintrachtigung der Schallaussendungen des Ohres durch
Mittelohrprozesse — wie zum Beispiel sekretorische Otitis media oder auch
TubenbellUftungsstérungen — in die Auswertung mit einbezogen werden.
Die Spezifitat dieses Verfahrens ist mit ungeféahr 85% als relativ niedrig
anzusehen [26]. Es bedarf daher eines optimierten Screeningdesigns um
die Anzahl der erneut zu Uberprifenden Kinder so gering wie mdglich zu
halten.

Des Weiteren ergibt die Untersuchung in 5-10% der Félle aufgrund

mangelhafter Messbedingungen kein verwertbares Ergebnis [19].

2.8.2.3 Ableitung akustisch evozierter Potentiale

Das Verfahren stellt die Messung der im Hirnstamm evozierten Potentiale
dar. Ein akustischer Reiz flhrt bei erfolgreicher Verarbeitung zur
Ausbildung typischer elektrischer Potentiale, die in Form von Wellen
dargestellt werden kénnen. Die Potentiale reprasentieren die Aktivitat der
Hoérbahn zwischen HoOrnerv und Mittelhirn und werden mittels EEG-
ahnlicher Ableitungen gemessen (Abb. 2.1).
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Abb. 2.1: Hirnstammpotentiale bei steigenden Reizpegeln [6].

Bei der Hirnstammaudiometrie wird also das EEG bei akustischer

Stimulation ausgewertet.

2.8.3 Angewandte Verfahren

Durchgesetzt haben sich im Wesentlichen das Verfahren zur Messung der
otoakustischen Emissionen (im folgenden OAE genannt) und das
Verfahren der Brainstem evoked response audiometrie (im folgenden
BERA genannt). Beide ermdglichen es nichtinvasiv nach Hérstérungen zu
fahnden und sind — gekoppelt mit automatischen Auswertealgorithmen -
von der Subjektivitat des Untersuchers unabhéangig.
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Beide Verfahren besitzen eine Sensitivitat von nahezu 100%, wahrend die
Spezifitdt der Bestimmung der frihen akustisch evozierten Potentiale
(FAEP) mittels BERA hoéher ist als die Spezifitdit der Bestimmung
evozierter otoakustischer Emissionen [1; 17].

In der Literatur existieren Berichte Uber Patienten, bei denen trotz
nachgewiesener Schwerhérigkeit otoakustische Emissionen vorhanden
waren, frihe akustische Potentiale hingegen fehlten [25; 32; 46; 56; 69].
Diese Art der Horstérung wird dann als auditorische Neuropathie
bezeichnet.

Bei Frihgeborenen empfiehlt sich ein Screening mit BERA-Technologie,
da auch hier von Féllen berichtet wurde, in denen otoakustische
Emissionen nachweisbar waren, obwohl weitergehende Untersuchungen

Horverlust diagnostizierten [62].

2.9 Einohriges oder beidohriges Screening

Ein Horscreening nur eines Ohres wirde weniger Zeit in Anspruch
nehmen und ware somit kostenglnstiger. Eine einseitige Horstérung fihrt
nicht zu Sprachentwicklungsverzégerung [68; 72]. Es ist jedoch bekannt,
dass einseitig hoérgestdrte Kinder mit 10fach erhéhter Wahrscheinlichkeit
eine Klasse wahrend ihrer Schullaufbahn wiederholen missen [2]. Ebenso
besteht die Mobglichkeit der Entstehung einer zentral auditiven
Wahrnehmungsstérung.

Des Weiteren ware bei Kenntnis einer einseitigen Hoérstérung die
Vorgehensweise bei Erkrankung des gesunden Ohres von besonderer
Vorsicht und Aufmerksamkeit geleitet.

Bei Friihgeborenen und intensivpflichtigen Neugeborenen wird ebenfalls

ein beidohriges Screening empfohlen, da im Falle einer bestehenden oder
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noch auftretenden Mehrfachbehinderung eine auch nur einseitige
Hérschwéache schwerer wiegt [68].

2.10 Verunsicherung durch ein Hérscreening

Ein universelles Horscreening mittels BERA- oder OAE-Technologie
besitzt eine hohe Spezifitat und Sensitivitat. Dennoch lassen sich falsch-
positive Testergebnisse nicht vermeiden. Mehrere Studien haben sich mit
dem Thema der Verunsicherung von Eltern durch ein Hérscreening und
mit der Einstellung der Eltern zu einem Hérscreening befasst.

Ausgehend von der Situation, dass einem auffélligen Screening-Ergebnis
ein erneutes Screening noch vor Entlassung aus dem Krankenhaus folgt,
geht man von ungefahr 10 von 1000 Neugeborenen aus, bei denen das
Resultat falsch-positiv ist [66].

Manche Autoren befilirchten dadurch eine unnétige Belastung der Eltern
und betrachten das universelle Neugeborenen-Hérscreening mit Skepsis
[2].

Es konnte jedoch gezeigt werden, dass die grundsatzliche Einstellung von
Eltern gegenlber einem universellen Neugeborenen-Hérscreening positiv
ist und die Beunruhigung durch Mitteilung eines falsch-positiven
Testresultats sich in Grenzen hielt [33; 64].

Auch eine Studie im deutschsprachigen Raum konnte darlegen, dass ein
hoher Prozentsatz der Mutter durch ein falsch-positives Resultat nicht
oder nur wenig beunruhigt war. Vorhandene Beunruhigung resultierte
nach Angaben der Autoren zu einem groBen Teil aus Uninformiertheit
Uber Bedeutung eines falsch-positiven Resultates. Sie stellten fest, dass
Information Uber das Screening und direkte Anwesenheit bei der
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Untersuchung Beunruhigung verminderte und eine positive Einstellung

zum Screening férderte [66].

2.11 Situation in anderen Landern

Die Bedeutung und Notwendigkeit eines universellen Neugeborenen-
Horscreening wurde in  vielen weiteren Landern erkannt. Eine
Untersuchung aus den Vereinigten Staaten von Amerika berichtet Uber ein
Hoérscreening von 1992 bis 1994. Wahrend dieses Zeitraums wurden
41796 Kinder mittels objektiver Horprifungen untersucht und davon 94 mit
angeborenem sensineuronalen Hérverlust identifiziert. Die durch-
schnittlichen Kosten wurden mit 25$ pro Kind festgesetzt und es wurde
festgestellt, dass 9600$ aufgebracht werden missen um einen Fall
angeborenen Hoérverlustes zu diagnostizieren. Die Autoren kommen zu
dem Schluss, dass ein universelles Hoérscreening durchfihrbar ist, einen

erkennbaren Nutzen aufweist und gerechtfertigt ist [36].

2.12 Fragestellung

Die vorliegende Arbeit soll die Praktikabilitdt eines universellen
Horscreening von Neugeborenen ermitteln. Zwei moderne Gerate, die das
Hoérvermdgen Neugeborener aufgrund der Analyse von
Hirnstammpotentialen ermitteln, wurden hierbei einem direkten Vergleich

unterzogen.
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Folgende Fragestellungen sollen beleuchtet werden:

. Wie lange dauert eine Untersuchung mit dem BERAphon® und dem

evoflash®?

2. Ist die Messdauer eines Untersuchungsgangs zeitlich vertretbar?
3. Ist mit den eingesetzten Verfahren ein Screening durchfihrbar?

4. Welche Bedingungen muissen erflllt sein um ein Neugeborenes

adaquat untersuchen zu kénnen?
Ist ein Neugeborenen-Hérscreening auf einer Neugeborenenstation
praktikabel?

6. Behindert das Horscreening eines Neugeborenen den Stationsablauf?

7. Ist ein beidohriges Screening im Vergleich mit dem einohrigen

Screening ein akzeptabler Mehraufwand?
Welche Ergebnisse liefert das Screening im Hinblick auf entdeckte
Hoérschaden?
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3 Material und Methode

3.1 Untersuchungszeitraum

Die Ergebnisse, die im Rahmen dieser Arbeit Niederschrift finden,
beziehen sich auf den Untersuchungszeitraum von 14.07.2000 bis
28.02.2001. Wahrend dieses Zeitraums erfolgte die Erfassung der
Messzeiten mit Hilfe eines automatisierten MeBsystems, welches auf
programmierte Makros in einer Microsoft ® Excel® Tabelle zurlckgreift.

Das Hoérscreening wurde Uber diesen Zeitraum hinaus fortgesetzt, eine

weitergehende Dokumentierung der Messzeiten erfolgte dann nicht mehr.

3.2 Patientenkollektiv

Das Marburger Screening Programm umfasste ein Screening aller
Neugeborenen, die in der Frauenklinik der Universitat Marburg zur Welt
kamen. Eingeschlossen in die Studie wurden alle Neugeborene deren
Eltern nach vorangegangener Aufklarung einer Untersuchung zustimmten.
Ausgeschlossen wurden Neugeborene, die aufgrund ihrer Erkrankung in
die Kinderklinik verlegt wurden und Neugeborene deren Eltern eine
Zustimmung verweigerten. Weitere AusschluBkriterien existierten nicht.
Die Studie wurde durch die Ethikkommission des Fachbereichs
Humanmedizin der Phillips-Universitat Marburg genehmigt.
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3.3 Aufklarung

Die Eltern der Neugeborenen wurden durch arztliche Mitarbeiter der Klinik
fir Padaudiologie und Phoniatrie Uber die Untersuchung aufgeklart. Erst
bei vorliegender schriftlicher Einverstandniserklarung wurden die

Neugeborenen untersucht [Anhang 7.1 und 7.2].

3.4 Untersuchungszeitpunkt

Die Neugeborenen wurden am 1. bis 11. Tag post partum auf der
Neugeborenenstation der Universitats-Frauenklinik im Rahmen des
Screening untersucht. Der Median des Untersuchungszeitpunktes lag bei
3 Tagen post partum.

3.5 Untersuchungsort

Die Untersuchung kann prinzipiell in jedem Raum erfolgen, wobei ein
gesonderter Raum vorzuziehen ist, um Stérungen durch Larm zu
vermeiden. In Marburg wurde ein gesonderter Raum zur Verfligung
gestellt so dass eine Beeintrachtigung durch Larm oder &auBere

Unterbrechungen minimiert werden konnte.
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3.6 Untersuchungsablauf

Ideale Untersuchungsbedingungen lagen vor, wenn die Neugeborenen
schliefen. Dies war in der Regel postprandial der Fall, so dass die
Untersuchung zu diesem Zeitpunkt dann erfolgte. Auch im wachen
Zustand konnte das Neugeborene untersucht werden, so lange nur wenig
motorische Aktivitat bestand. Ausgepragte motorische Aktivitat hingegen
machte eine Messung aufgrund myogener Artefakte unmdglich. Die
Neugeborenen konnten in ihren Betten verbleiben wahrend die
Untersuchung stattfand.

Das Screening wurde durch geschulte Mitarbeiter der Abteilung fir
Phoniatrie  und P&daudiologie  durchgefiihrt.  Nach  grindlicher
Vorbereitung, die je nach eingesetztem Gerat differierte, wurde die
Messung vorgenommen und das Ergebnis den Eltern direkt im Anschluss
mitgeteilt.

Es wurde grundsétzlich ein Screening beider Ohren wahrend eines
Untersuchungsganges durchgefiihrt. Ein Untersuchungsgang erstreckte
sich vom Beginn der Vorbereitung des Screening bis zu dem Zeitpunkt, an
dem von jedem Ohr ein Ergebnis vorlag, unabhangig von positivem oder
negativem Ergebnis. Das Hdérscreening galt dann als ,unauffallig® (pass)
wenn auf einem Ohr eine Hérschwelle von 40dB nachgewiesen werden
konnte. Lag die Hoérschwelle auf beiden Ohren Uber 40dB wurde das
Ergebnis als ,auffallig bewertet (fail).
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3.7 Grundlagen der BERA Technologie

Wie bereits in Kapitel 2.8.2.3 beschrieben beruht eine Messung mittels
BERA Technologie auf einer Auswertung eines EEG, welches vom
Hirnstamm abgeleitet wird. Die prinzipielle Anordnung der EEG-Elektroden
gestaltet sich wie folgt:

Eine Elektrode leitet am Vertex und eine Elekirode leitet am Mastoid ab,
eine dritte Elektrode - platziert an der Stirn - dient als Referenzelektrode.
Die im EEG auftretenden Potentiale kénnen in frihe, mittlere, spate und
sehr spate Potentiale unterteilt werden. Diese Unterteilung richtet sich
nach der Reaktionszeit des EEG auf akustische Stimulation. Frihe
akustisch evozierte Potentiale (FAEP) treten nach 0 — 12 ms, mittlere
akustisch evozierte Potentiale (MAEP) nach 12 -80 ms, spate akustisch
evozierte Potentiale (SAEP) nach 80 — 500 ms und sehr spéate akustische
evozierte Potentiale nach > 500 ms auf [70] (Abb. 3.1).

507 = FAEP MNP SAEP

Amplitude in UV
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Abb.3.1: Darstellung der akustisch evozierten Potentiale [65]

FUr die Padaudiologie interessant sind die frihen akustisch evozierten
Potentiale [Abb. 3.1], die in der Praxis Uberwiegend auch Verwendung
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finden. Hierbei gelangen die Wellen 1 -5 zur Darstellung, die einem
Ursprungsort zugeordnet werden kénnen [55]. Die Zuordnung zu einem
Ursprungsort darf jedoch nicht zu streng gesehen werden, da die
Generierung eines einzelnen Peaks auch in mehreren anatomischen
Strukturen erfolgen kann. Der allgemeine Ursprungsort der frihen
akustisch evozierten Potentiale liegt im Hirnstamm so dass die darauf
basierende Audiometrie auch Brainstem-Evoked-Response-Audiometrie -
kurz BERA — genannt wird.

Die Amplitude der erzeugten Potentiale ist normalerweise geringer als die
Amplitude herkdmmlicher EEG-Potentiale und die erzeugten Potentiale
folgen in einer bestimmten Zeit (Latenzzeit) dem akustischen Reiz. Durch
Mittelungen, dass heiBt durch wiederholte Stimulation mit identischem
Reiz, wird auch wiederholt dasselbe akustisch evozierte Potential
identischer Stéarke und nach identischer Latenzzeit generiert und von der
Messapparatur auf Grund des additiven Effekts registriert. Potentiale, die
nicht durch den akustischen Reiz generiert werden, sondern ihren
Ursprung in allgemeiner mentaler oder myogener Aktivitdt haben und sich
in Latenzzeit und Potentialstarke von akustisch evozierten Potentialen
unterscheiden und auch untereinander in unterschiedlicher Stérke und
Latenz auftreten, kénnen bei fortgesetzten Mittelungen gefiltert werden.
Diese Filterung wird mdglich, da eine fehlende Aufsummierung kein
Potential erzeugt, dass von der Messapparatur erkannt wird. Somit flieBen
diese allgemein auftretenden Potentiale nicht in die Registrierung des
akustisch evozierten Potentials mit ein.

Die Anzahl der benétigten Mittelungen bis ein akustisch evoziertes
Potential eindeutig erkannt werden kann, héngt also auch vom Auftreten
anderer stérender Potentiale ab.

Myogene Potentiale stellen dabei eine Besonderheit dar, da durch ihre
hohe Potentialstarke und ihr gehauftes und zum Teil salvenartiges (also
mit nahezu identischer Starke und Latenz) Auftreten bei Muskelkontraktion
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die Erkennung eines akustisch evozierten Potentials unmdglich wird. Fir
die Ableitung der akustisch evozierten Potentiale ist es daher von Vorteil,

wenn der Proband nur geringe motorische Aktivitat zeigt.

Die Wahl des Reizpegels entscheidet tber die Auspragung der Maxima
einer Hirnstammpotentialkurve, die von I-V durchnumeriert werden. Bei
Reizpegeln die weit Uber der Horschwelle liegen, kénnen alle finf Maxima
zur Darstellung kommen. Bei Reizpegeln die jedoch nahe an der
Horschwelle liegen und dadurch alleine fir die péadaudiologische
Fragestellung im Sinne eines Horscreening relevant werden, kommt nur
noch Maximum V zur Darstellung.

Es ist daher Ziel eines Horscreening mit BERA-Technologie, zu klaren, ob
Welle V bei akustischer Stimulation nahe der Horschwelle nachweisbar ist
oder nicht. Die in dieser Studie eingesetzten Gerate basieren beide auf
BERA-Technologie.

3.7.1 BERAphon®

Das BERAphon® stellt eine Neuheit auf dem Gebiet des Hdérscreening
mittels BERA-Technologie dar. Das Gerat und die zugrunde liegende
Messtechnik ist eine Entwicklung von Prof. Dr. Finkenzeller aus Erlangen-
Nurnberg. Der Vertrieb des BERAphon® erfolgt Uber die Firma MAICO
Systems [34]. Fir das BERAphon® hat sich die hohe Spezifitat von 98,8%
und eine Sensitivitat von 100% als bedeutsam erwiesen [57].

Es besteht aus einem Applikator, der -ahnlich einem Telefonhérer- dem
Neugeborenen wahrend des natirlichen Schlafes aufgesetzt wird, der
Messeinheit und einem angeschlossenen Laptop. Alles zusammen findet
Platz in einem Aktenkoffer.
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Der Applikator setzt sich zusammen aus Ableitelekiroden, die nach
Auftragen einer geringen Menge Kontakigels dem Schadel des
Neugeborenen bei der Messung aufliegen und einer Lautsprechereinheit,
die bei der Messung automatisch Uber dem Ohr des Neugeborenen
platziert wird.

Ublicherweise wird bei Messung mit einem klinischen BERA-System ein
Reiz einer vordefinierten Dezibelstarke angeboten und die daraufhin im
Hirnstamm generierte Potentialkurve registriert.

Das BERAphon® basiert hingegen auf einem klinischen BERA-System
unter Verwendung eines Zeitgangreizes. Dies bedeutet, dass statt einem
akustischen Reiz sechs Klickreize mit jeweils um 10 dB ansteigendem
Pegel angeboten werden, wobei der Abstand zwischen den Klicks 5ms
betragt und das Zeitfenster fir eine Messung 40ms betragt [58]. Dadurch
wird wéahrend nur eines Messdurchlaufs Information Uber sechs
Dezibelbereiche erlangt. Gemittelt werden 1000 Messdurchlaufe (bei
eindeutigen und konstanten Ergebnissen geniigen 500 Summationen) und
das Ergebnis erscheint als Kurve auf dem Bildschirm des
angeschlossenen Laptops. Es gelangt insbesondere die Welle V bei
Pegeln die oberhalb der Hérschwelle liegen zur Darstellung. Die
Hoérschwelle wird letztlich bestimmt, indem der Reizpegel gesucht wird, bei
dem die Welle V noch eindeutig als solche zu identifizieren ist und sich
auch reproduzierbar darstellt.

Die Identifizierung dieses Reizpegels muss durch den Untersucher
erfolgen. Auf dem Bildschirm erscheint die rote Kurve der abgeleiteten
Potentiale in einem Koordinatensystem [Abb. 3.2]. Auf der Ordinate wird
die Potentialamplitude in Nanovolt (nV) aufgetragen und auf der Abszisse
die Zeit in Millisekunden (ms).
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Ebenfalls festgehalten ist die Starke des Reizpegels in Dezibel (dB), der
wahrend eines Messdurchlaufs um jeweils 10dB von 10dB bis 60dB
gesteigert wird.

Der weiBBe Bereich [Abb. 3.2] stellt grafisch die Zeit im Anschluss an einen
Klickreiz dar, innerhalb derer die Welle V zur Auspragung gelangen sollte
— die so genannte Latenzzeit. Da aber eine verlangerte Latenzzeit bei
Neugeborenen Ausdruck der noch nicht abgeschlossen Hoérbahnreifung
ist, wird die Welle V beim Neugeborenen - H&érscreening mit dem
BERAphon® grafisch gesehen direkt im Anschluss an diesen weiB3en
Bereich erwartet.

Gewertet wird der niedrigste dB Pegel, der eine Welle V erzeugt. Dies wird
ebenfalls in Abb. 3.2 verdeutlicht. So liegt in diesem Beispiel ein noch
deutlich erkennbarer Peak nach erfolgtem Klickreiz mit 30 dB im weiBen
Bereich und tritt somit nach einer fiir Neugeborene typischen Latenzzeit
auf. Somit ist fir dieses Neugeborene eine Hoérschwelle von 30 dB
anzunehmen, eine Horstdrung ist zu diesem Zeitpunkt ausgeschlossen.
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Darstellung einer Messung mit dem BERAphon®
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Abb. 3.2: Grafische Darstellung einer Messung mit dem BERAphon®

Legende zu Abb. 3.2

N: Anzahl der Mittelungen

A: Anzahl der erkannten Artefakte
Rote Kurve: Auspragung des Maximum V
WeiBe Balken: Latenzzeit

Ordinate: Amplitudenhdhe in NanoVolt
Abszisse unten: Zeit in Millisekunden

Abszisse oben: Reizpegel in Dezibel (rot markiert)
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3.7.1.1 Durchfiihrung mittels BERAphon®

Vor der Untersuchung mit dem BERAphon® muss die Haut des
Neugeborenen an den Aufliegestellen der Elektroden mit Elektrodengel
eingerieben werden. Die Aufliegestellen befinden sich direkt unterhalb und
oberhalb der Ohrmuschel und am Scheitel. Danach kann der Hérer Uber
dem Ohr platziet werden wobei die Elektroden sich mittels eines
Federmechanismus an die Kopfform anpassen. Im Anschluss daran kann
sofort mit der Messung begonnen werden.

Um das andere Ohr zu messen muss die Prozedur wiederholt werden.

Bei Anwendung des BERAphon® ist darauf zu achten, dass die
Lautsprechereinheit genau Uber dem Ohr des Neugeborenen platziert wird
und der weiche Abdeckring das Ohr vollstandig umschlieBt. Auf diese
Weise wird gewahrleistet, dass die Reizpegel in ihrer vordefinierten Starke
das Gehdr erreichen und nicht durch Abstrahlung akustischer Stimuli in
die Umgebung ein falsch-negatives Ergebnis erzeugt wird.

3.7.2 evoflash®

Das evoflash® ist eine Entwicklung der Pilot Blankenfelde GmbH [42]. Es
basiert ebenfalls auf der BERA-Technik und wertet abgeleitete
Hirnstammpotentiale aus. Zur Durchfihrung der Messung werden am
Kopf des Neugeborenen drei Elektroden angebracht. Diese Elektroden
sind mit dem tragbaren Mess- und Auswertegerat verbunden. Zur
akustischen Stimulation wird eine kleine Sonde im Gehérgang des

Neugeborenen platziert.
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Nach Starten der Messung werden die abgeleiteten Potentiale von einem
integrierten Algorithmus ausgewertet, so dass eine Interpretation durch
den Benutzer entfallt.

Der Algorithmus beruht auf einer Mittelung von Teilmittelwertpotentialen
(TMP) bis ein ausreichender Stichprobenumfang erreicht ist. Die TMP
werden auf Gleichheit der Phasen und der Amplituden Gberprift bis ein
typisches akustisch evoziertes Potential erkannt wird [18]. Wird ein
typisches AEP nicht erreicht, wird je nach Gerateeinstellung der
nachsthéhere Reizpegel gewahlt und der Test von neuem begonnen.

Die Untersuchung beginnt bei einem Reizpegel <30 dB. Wird kein
typisches AEP erkannt, wird der Reizpegel auf <40 dB gesteigert. Je nach
Ergebnis ergibt die Auswertung auf dem Display "<30 dB", "<40 dB" oder
">40 dB".

Bei einer hohen Artefakizahl oder bei mangelnder Impedanz der
Elektroden gibt das Gerét eine Fehlermeldung aus und die Messung muss

neu gestartet werden.

3.7.2.1 Durchfiihrung mittels evoflash®

Beide Ohrlappchen des Neugeborenen werden mit Elektrodengel
eingerieben und die Elektroden mittels Clip daran befestigt. Wahlweise ist
es moglich das Mastoid beidseits mit Elektrodengel einzureiben und daran
jeweils eine Klebeelektrode zu befestigen. Auf die Stirn wird ebenfalls
Elektrodengel aufgetragen, um an einer Stelle eine Klebeelektrode zu
befestigen, die als Referenzelektrode dient. Dann wird die
Lautsprechersonde in den Gehérgang des zu untersuchenden Ohres
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eingeflhrt und mit der Messung begonnen. Um das zweite Ohr zu messen
ist nur ein Wechsel der Platzierung der Lautsprechersonde erforderlich.
Ein korrekter Sitz der Lautsprechersonde ist bei jedem Messgang
unbedingt zu CUberprifen, da eine mangelhafte Abdichtung des
Gehdérganges durch die Sonde ein falsch-negatives Ergebnis provozieren
wirde. Es existieren Hllsen mit unterschiedlichem Durchmesser, die tUber
die Sonde gestllpt werden um diese individuell dem Gehdrgang des
Neugeborenen anzupassen.

3.8 Personeller Aufwand des Horscreening

Das Screening wurde durch einen Doktoranden (Medizinstudent im
klinischen Studienabschnitt) durchgefihrt und spater an einen
Medizinisch-Technischen-Assistenten Ubergeben. Unter direkter Aufsicht
eines in der BERA-Diagnostik langjahrig erfahrenen Mitarbeiters der
Abteilung far Phoniatrie und P&adaudiologie wurden die ersten
Untersuchungen durchgefihrt um eine fehlerhafte Handhabung der
Gerate oder fehlerhafte Auswertung von Befunden zu vermeiden. Im
weiteren Verlauf konnte das Screening ohne direkte Supervision
fortgeflhrt werden.

3.9 Drei-Stufen-Screening

In Marburg wurde jedes Neugeborene nach dem gleichen Schema
untersucht. Es wurde grundsatzlich ein Screening beider Ohren

durchgeflhrt. Ein Screening galt dann als bestanden, wenn auf wenigstem
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einem Ohr eine Hoérschwelle von 40dB nachgewiesen werden konnte.
Nach initial auffalligem Screening wurde ein Re-Screening durchgefliihrt
um die Rate der Falsch-Positiven Befunde zu senken und somit die
Anzahl der aufwandigen und teuren Voll-BERA Untersuchungen auf das
notwendige MindestmaB3 zu reduzieren. Ein Flussschema zur

Vorgehensweise verdeutlicht dies [Abb. 3.3].

Drei - Stufen- Screening

. v Pass
Screening auf der " " .
Stufe 1 Neugeborenenstation Hoérvermégen intakt
XFail =
H Re-Screening auf der v Pass
sassssap  Neugeborenenstation
Stufe 2 oder ambulantes Re-
Screening v Pass
X Fail : ,
H Untersuchung mittels
Stufe3 | (hmessees > Kiinischer Vol-BERA

X Fail
Einleitung weiterer Diagnostik

L EEETTRRRRRNERETY

und Therapie

Abb. 3.3: Marburger Screening-Schema
Legende zu Abb. 3.3:

Pass: Hoérschwelle < 40dB
Fail: Hoérschwelle > 40 dB
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3.10 Zeiterfassung und Dokumentation

Die Dokumentation erfolgte Uber eine automatisierte Excel®-Tabelle

[Abb. 3.4], die eigens fir diesen Zweck von einem Mitarbeiter der
Abteilung entworfen wurde. Mittels Tastenkombination konnte die
Zeiterfassung vor Beginn der Untersuchung gestartet werden. Zum Ende
der Vorbereitungszeit, das gleichzeitig den Beginn der Messzeit definierte,
sowie nach jedem einzelnen Messdurchgang konnte die Zeit erneut
erfasst und auf diese Weise Zwischenzeiten generiert werden.

Jede Messung wurde pro Ohr zeitlich erfasst und das Ergebnis als
"auffallig" oder "nicht auffallig" dokumentiert. Dabei wurde nicht nur der
reine Messvorgang an sich erfasst, sondern auch die Zeit ermittelt, die
bendtigt wurde um ein Neugeborenes fir die Messung vorzubereiten und
es wurde auch dokumentiert ob ein, zwei oder drei gestartete
Messvorgange nétig waren um ein Ergebnis zu erzielen. Dies war
erforderlich, da bei unruhigen oder nur leicht schlafenden Neugeborenen
schon das Aufsetzen des BERAphon® - Applikators, bzw. das Ankleben
der Elektroden des evoflash® zur Unruhe des Kindes fihren konnte und
somit die erste Messung unter Umstanden aufgrund myogener Artefakte
nicht verwertbar war.

Durch die Anordnung der Zeiterfassung war es moglich, zwischen
Vorbereitungszeit, reiner Messzeit und Gesamtzeit, die die
Vorbereitungszeit mit einschliet, zu unterscheiden.
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Nr Name Vorname Geschl. Unt.-Dat. T.n.G. Geb.-Dat. Abltg. Auswtg Gerét
w 09.08.2000 LA LA b
m 09.08.2000 LA LA b
m 09.08.2000 LA LA b
m 09.08.2000 LA LA b
w 09.08.2000 LA LA b
w .08.2000 LA LA b
w 4.08.2000 LA LA b
w 6.08.2000 LA LA b
m 16.08.2000 LA LA b
w 18.08.2000 LA LA b
m .08.2000 LA LA b
m .08.2000 LA LA b
m .08.2000 LA LA b
Pass RE Pass LI Unt.-Bed. Start Ende Vorber | Start Mess. 1JEnde Mess 1] Start Mess 2] Ende Mess 2] Start Mess 3
1 1 1 11:59:42 12:02:20 12:02:21 12:04:46
1 1 2 12:29:04 12:31:17 12:35:55
1 1 2 12:49:00 12:50:49 12:54:01
1 1 4 13:23:0: 13:24:53 3:28:43
5 4:00: :02:; 4:08:29
2 0:08: 0:12:40 10:12:42 10:14:00
0:32: 0: 0:38:44 10:39:12 10:41:45
0:21:0 0: 0:26:0
4 0:46:57 0:48: 0:50:57
2 1:52:26 1:54:21 1:57:38
9 0 2 11:37:10
1 1 2 11:51:46 11:53:50 11:53:51 11:55:52
1 1 3 12:03:46 12:06:03 12:06:53 12:07:50
Ende Mess 3] Ende vorbereiten messen warten dokument. | Ges.-Zeit | Kontr.Sum. Start Ende Vorber.
:05:31 12:07:03 12:09:07
:36:00 12:24:03 12:25:56 |
:54:30 12:55:41 12:57:27
:29:02 13:08:09 13:10:57
4:08:45 13:48:03 13:53:49
0:14:31 9:58:53 10:01:11
10:43:06 10:43:22 10:45:19
10:26:38 10:28:21 10:31:00
10:51:14 10:38:21 10:42:59
11:57:56 11:46:37 11:48:28
11:23:17 11:25:19
11:56:01 11:45:53 11:48:14
12:08:11 12:08:45 12:11:39
Start Mess. 1] Ende Mess 1] Start Mess 2] Ende Mess 2| Start Mess 3|Ende Mess 3 vorbereiten | __messen warten
12:09:10 12:11.07
12:26:20 12:27:31
12:57.27 12:59:45
13:10:58 13:14:36 13:15:52 13:20:27
13:55:22 13:57:17
10:01:12 10:03:57 10:04:27 10:07:18
10:45:20 10:49:48
10:31:01 10:32:50
10:43:09 10:46:00
11:48:30 11:50:54
11:25:22 11:27:22 11:27:51 11:32:02 11:33:46 11:36:32 11:36:59
11:49:19 11:50:37 11:50:54
12:11:39 12:15:32 12:16:03
dokument. | Ges.-Zeit | Kontr.Sum. |

Abb. 3.4 Excel® Messtabelle

Legende zu Abb. 3.4:
Abbildung der zur Messung verwendeten Microsoft® Excel® Tabelle. Leere
Felder in dieser Abbildung bestehen aus technischen Grinden sowie aus

Griinden des Datenschutzes. Die Felder sind im Original mit Werten gefllt.
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3.11 Follow up

Um ein effizientes Screening zu gewahrleisten, ist es unbedingt
notwendig, dass als auffallig erkannte Neugeborene einer
padaudiologischen Untersuchung zugefihrt werden, um die Hoérstdérung
definitiv zu verifizieren und deren AusmaRB zu quantifizieren.

Eltern, deren Kind im Hérscreening ein auffalliges Resultat zeigte, wurden
dartber informiert und es wurde im Gesprach auf die Notwendigkeit
hingewiesen einen Termin in der Abteilung fir Padaudiologie zu
vereinbaren. Mit Einverstandnis der Eltern wurde dieser Termin noch am
gleichen Tag vereinbart oder es wurde eine Telefonnummer mitgegeben.
Wourde kein Termin durch die Eltern vereinbart, wurde durch die Abteilung
fur P&adaudiologie telefonisch und schriftich versucht Kontakt
aufzunehmen. Dabei wurde noch einmal auf die Notwendigkeit einer
Untersuchung hingewiesen.

Im Verlauf der Studie wurde dartber hinaus ein Eintrag in das
Vorsorgeheft jedes untersuchten Neugeborenen vorgenommen, der
darUber informierte wann das H&rscreening stattgefunden hatte und ob
das Ergebnis unaufféllig oder kontrollbedirftig war.
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4 Ergebnisse

Die reine Messzeit stellt die Zeit war, die bendtigt wurde um bei einem Ohr
zu einem verwertbaren Ergebnis zu kommen, also vom Starten der
Messung bis zu Beendigung derselben.

Die Gesamtzeit stellte die Zeit dar, die bendtigt wurde um das
Neugeborene vorzubereiten, zu messen, bei Unruhe zu warten und um zu

dokumentieren.

4.1 Gemessene Zeiten mit dem BERAphon®

Mit dem BERAphon® wurden 144 Ohren in einem, 110 Ohren in zwei und
24 Ohren in drei Messdurchgangen gemessen.

Ein Messdurchgang begann mit dem Aufsetzen des Applikators und dem
Starten der Messung durch das Gerat. Der Durchgang endete, sobald der
Untersucher ein eindeutiges Ergebnis anhand der BERAphon®-Kurve am
Computer erkennen konnte.

Ein zweiter und dritter Messdurchgang wurde gestartet, wenn nach jeweils
1000 Mittelungen kein verwertbares Ergebnis zustande kam.

Nach einem drittem Durchgang ohne eindeutigen Nachweis einer
Hoérschwelle wurde das Hérscreening flr das untersuchte Ohr beendet
und die Untersuchung als ,Fail“ oder als ,nicht verwertbar bei motorischer
Unruhe® gewertet. Diese Neugeborenen wurden dann einem Re-
Screening zugefihrt. Im Folgenden werden die Ergebnisse tabellarisch
zusammengefasst (Tab. 4.1 und 4.2).
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Vorbereitungszeit mit dem BERAphon®

Fallzahl

Vorbereitungszeit

144

1 min 49 sec

Tab 4.1 Medianwerte der Vorbereitungszeit pro Ohr

Messzeit und Gesamtzeit mit dem BERAphon®

Ein Zwei Drei
Messdurchgang | Messdurchgange | Messdurchgéange
Fallzahl 144 110 24
Messzeit 2 min 3 sec 4 min 4 sec 7 min 28 sec
Gesamtzeit | 4 min 43 sec 8 min 6 sec 12 min 1 sec

Tab. 4.2: Medianwerte der Messzeit und Gesamtzeit mit dem BERAphon® unter

Berlcksichtigung der Anzahl der Messdurchgénge

Sekunden

Messzeit und Gesamtzeit mit dem BERAphon

—

Ein

Zwei Drei

Anzahl der Messdurchgéange pro Ohr

O Messzeit

& Gesamtzeit

Abb. 4.1: Messzeit und Gesamtzeit abhangig von der Anzahl der Messdurchgénge
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4.2 Gemessene Zeiten mit dem evoflash®

Mit dem evoflash® wurden 282 Ohren in einem Messdurchgang
gemessen. Da das evoflash® die Auswertung selbst vornahm und keine
Interpretation seitens des Untersuchers notwendig war, wurde bei jeder
Untersuchung ein ,Pass® ,Fail® oder ein Abbruch bei Artefakt -
Uberlagerung als Ergebnis festgehalten.

Eine erneute Messung mit dem evoflash® erfolgte als Re-Screening, da
vor erneutem Messdurchgang auch eine komplett neue Vorbereitung

notwendig war.

Als Gesamtzeit gilt die Zeit, die bendtigt wurde um die Messung beider
Ohren vorzubereiten, beide Ohren zu messen, bei Unruhe zu warten und
zu dokumentieren. Da die Gesamtzeit nur korrekt dokumentiert werden
konnte, wenn auch beide Ohren gemessen wurden, differiert die Fallzahl,
die zur Ermittelung der Gesamtzeit diente von der Fallzahl, die zur
Ermittelung der Messzeit diente. Neugeborene, die nach erfolgreich
abgeschlossener Messung eines Ohres erwachten oder groBe Unruhe
zeigten wurden nicht noch einmal zur Untersuchung einbestellt, da im
Sinne des Screening die erfolgreiche Messung eines Ohres gentgte (Tab.
4.3 bis 4.5).

Vorbereitungszeit mit dem evoflash®

Fallzahl Vorbereitungszeit

282 2 min 48 sec

Tab. 4.3: Medianwerte der Vorbereitungszeit
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Messzeit mit dem evoflash®

Fallzahl reine Messzeit (Median)

282 2 min 36 sec

Tab. 4.4: Medianwerte bei einem Messdurchgang, Messzeit

Gesamtzeit mit dem evoflash®

Fallzahl Gesamtzeit (Median)
127 12 min 52 sec

Tab. 4.5: Medianwerte bei einem Messdurchgang, Gesamtzeit

4.3 Vergleich BERAphon® und evoflash ®

Da beim BERAphon® die Vorbereitung pro Ohr stattfindet und identisch
ablauft, darf man als Gesamtzeit fiir beide Ohren eine Zahl von 9 min und
26 sec annehmen (Gesamtzeit multipliziert mit dem Faktor 2; ein
Messdurchgang vorausgesetzt).

Beim evoflash® betragt die Gesamtzeit 12 min 52 sec.

In der reinen Messzeit pro Ohr liegt das BERAphon® bei einem
Messdurchgang bei 2 min 3 sec und das evoflash® bei 2 min 36 sec (Tab.
4.6).
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BERAphon® evoflash®
Messzeit (pro . _
2 min 3 sec 2 min 36 sec
Ohr)
Gesamtzeit . .
) 9 min 26 sec 12 min 52 sec
(beide Ohren)

Tab. 4.6 Vergleich BERAphon® (bei einem Messdurchgang) / evoflash ®

Vergleich BERAphon und evoflash

1600+

14004

12004

1000

Sekunden 800+ O Messzeit ein Ohr

B Messzeit zwei Ohren

600-

O Gesamtzeit ein Ohr
400+ O Gesamtzeit zwei Ohren
2001

04

Eins Zwei Drei ievoflash
Messdurchgéange BERAphon |

Abb. 4.2: Vergleich der Zeiten

Um die Unterschiede beider Gerate deutlich zu machen, wurden
wesentliche Aspekte und Eigenschaften der Gerate ermittelt (Tab. 4.7).
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BERAphon® evoflash®
Netzunabhéngiger Nein Ja
Betrieb
Automatische Nein Ja
Auswertung
Aufwand fir die Gering (Einreiben der | Mittel ~ (Einreiben
Vorbereitung Kontaktstellen mit | der Kontaktstellen
Elektrodengel) mit  Elektrodengel
und Kleben von
Einmal-Elektroden)
Handhabung Gut Sehr Gut
Kosten flr Gering (Kosten fir | Mittel (Kosten flr
Verbauchsmaterialien Kontaktgel) Kontaktgel und
Einmal-Elektroden)
Elektroden Kleben Nein Ja
Speicherung des Méglich Nicht mdglich
Ergebnisses

Tab. 4.7: Vor- und Nachteile der Geréate

4.4 Zeitaufwand und Praktikabilitat

Die Marburger Screening Studie ergab, dass ein geringer Zeitaufwand
notwendig ist, um ein Neugeborenes mittels BERA-Technologie zu
untersuchen. Die Untersuchung kann von audiologisch geschultem
Personal ohne besondere Vorkenntnisse durchgefihrt werden.

Um mdglichst optimale Untersuchungsbedingungen zu erhalten sollte
jedes Neugeborene direkt postprandial untersucht werden um die
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Schlafphase und damit die Phase motorischer Ruhe auszunutzen. Ein
gesonderter Raum ist von Vorteil, aber keine Bedingung.

Der Stationsablauf wird durch das Neugeborenen-Hoérscreening nicht
beeintrachtigt. Die Neugeborenen werden im Beisein der Eltern untersucht
und es ist kein pflegerisches Personal zur Durchflihrung der Untersuchung
notwendig. Da die Schlafphasen der Neugeborenen genutzt werden und
in dieser Schlafphase keine anderweitigen Untersuchungen an ihnen
durchgefihrt werden, wird auch der Aufenthalt von Mutter und Kind nicht

unnétig verlangert.

Den postpartalen stationaren Aufenthalt von Mutter und Kind zu nutzen
erwies sich als vorteilhaft fir die Untersuchung. So konnten Schlafphasen
besser genutzt werden, zusatzliche Belastungen fiir die Mutter konnten
vermieden werden und bei Notwendigkeit eines Re-Screening konnte an
den darauf folgenden Tagen eine Untersuchung ohne vorherige
Terminvergabe erfolgen.

4.5 Akzeptanz der Eltern

Die Akzeptanz eines Neugeborenen-Hérscreenings durch die Eltern war
sehr hoch. Ein anfangliches Misstrauen bei Einfihrung des Screening auf
der Neugeborenenstation legte sich schnell. Da die Eltern bei der
Untersuchung mit anwesend waren und sich somit von der Nicht-
Invasivitdt und der nicht vorhandenen Belastung flr ihr Kind selbst
Uberzeugen konnten, wurde dieses Wissen auch erkennbar an andere

Eltern auf der Station weitergegeben.
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Durch ausfihrliche Aufklarung der Eltern Uber Sinn und Zweck der
Untersuchung sowie durch Aufklarung Uber mdgliche falsch-positive
Resultate in der 1. und 2. Stufe des Screening war von Seiten der Eltern
keine oder nur wenig Beunruhigung durch Ubermittelung eines positiven
Testergebnisses festzustellen.

Aufklarende Berichte in den Medien erhdhten weiterhin die Akzeptanz der

Eltern.

4.6 Beidohriges Screening

Ein Screening beider Ohren gegeniber einem einohrigen Screening
erfordert flr die Messung mit dem BERAphon® einen Mehraufwand von

2 min 3 sec fur die Messung und 1 min 49 sec flr die Vorbereitungszeit.
Daraus folgt, dass fiir die Sicherheit einer vollstindigen Uberpriifung
beider Ohren beim BERAphon® ein Mehraufwand von 41,2% im Vergleich
zur Gesamtzeit betrieben werden muss.

Far das evoflash® betragt der Mehraufwand 2 min 36 sec. Hierbei genlgt
es die reine Messzeit ins Feld zu fuhren, da die Vorbereitung zur Messung
eines Ohres automatisch auch die Messung des zweiten Ohres ohne
zusatzliche Vorbereitung ermdglicht. Daher ist fiir das evoflash® ein
Mehraufwand von 20,2% im Vergleich zur Gesamtzeit anzusetzen.
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4.7 Entdeckte Horschaden

In der ersten Stufe des Screening zeigten 15 Neugeborene von 325
untersuchten Neugeborenen Auffalligkeiten (4,6%). Von diesen 15
Neugeborenen erhielten 9 ein Re-Screening (60%), finf erschienen nicht
zum Re-Screening (33,3%), ein Neugeborenes wurde direkt der Voll-
BERA Untersuchung zugeflhrt (6,6%). Diese war unauffallig.

Im der zweiten Stufe des Screening (= Re-Screening) waren funf
Neugeborene unauffallig (55,6%) und vier Neugeborene erneut auffallig
(44,4%) bei drei Neugeborenen wurde ein Termin zur Voll-BERA nicht
wahrgenommen (33,3%), ein Neugeborenes zeigte in der Voll-BERA ein
ausreichendes Hérvermdgen (11,1%) [Abb. 4.3].

Alle im Screening auffalligen Neugeborenen die nachuntersucht werden
konnten, wiesen nach Abschluss der Diagnostik ein ausreichendes
Horvermbgen auf, eine Horstérung wurde nicht diagnostiziert.

Es wurde erkannt, dass mangelnde Kooperationsbereitschaft der Eltern zu
einem Problem fir ein suffizientes Nachverfolgen (Follow-Up) werden

kann.
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Follow-Up
n=1
» 3. Stufe
n=1 Voll-BERA
! n=2
=9
" 2. Stufe
Re-Screening
n=9
1. Stufe
Initiales
Screening n=5 n=4
n =325
Drop out
n=9

Abb. 4.3: Nachverfolgung (Follow up) auffélliger Neugeborener
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5 Diskussion

Das Neugeborenen-Hdrscreening als Pilotstudie in Marburg erwies sich
als erfolgreich. Nach Einflhrung des Screening und ersten
Untersuchungen lieB sich dieses Angebot gut in den Stationsalltag einer
Neugeborenenstation integrieren. Von Seiten der Eltern, Pflegekrafte oder
Arzte gab es wahrend des gesamten Zeitraumes keine Einwénde, die ein
Screening behinderten oder gar verhindert hatten. Durch die Benutzung
mobiler Gerate konnte jederzeit flexibel auf Bedilrfnisse der
Neugeborenen reagiert werden, da eine Trennung von der Mutter oder ein
Herausnehmen aus ihren Betten nicht erforderlich war.

Die eingesetzte BERA-Technologie wird in der Padaudiologie als
Goldstandard betrachtet. Aufgrund der fortschreitenden technischen
Entwicklung mit einhergehender Miniaturisierung ist es nun mdéglich, diese
Technologie auch zum Screening auf einer Neugeborenenstation
einzusetzen, ohne dass ein gesonderter personeller oder zeitlicher
Aufwand gegentiber einem Screening mittels otoakustischer Emissionen

(OAE) anzusetzen ist.

Beide eingesetzten Gerate sind geeignet ein Screening im Rahmen dieser
Studie durchzufihren. Ein Vorteil des einen Modells gegenlber dem
anderen drangte sich nicht auf und es war auch nicht Ziel des Marburger
Horscreening einen Vorteil herauszuarbeiten. Vielmehr zeigt sich bei
beiden Geraten, dass die Handhabung leicht erlernbar ist, explizite
technische Vorkenntnisse sind nicht erforderlich.

Die Personen, die das Screening durchfiihrten hatten medizinische,
jedoch keine padaudiologische Vorbildung. Nach kurzer Einweisung in die
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Handhabung der Apparate und einigen Probeldufen unter Aufsicht eines in
der Padaudiologie erfahrenen Mitarbeiters war es mdglich ein sicheres
und effizientes Screening durchzufiihren. Erleichtert wurde dies durch die
Bedienerfreundlichkeit der Apparate und im Falle des evoflash® durch den
automatischen Auswertealgorithmus, der Uber ,Pass“ und ,Fail“ entschied.
Beim BERAphon® entfiel die automatische Auswertung durch eine
Software, der Untersucher selbst musste entscheiden, ob ein ,Pass” oder
.Fail“ zu vergeben war. Vereinfacht wurde dies jedoch durch klar
abgrenzbare Peaks in der Kurvendarstellung, eindeutige Befunde wurden
dadurch méglich. Auf eine Interpretation grenzwertiger Befunde durch die
Untersucher wurde verzichtet, in diesem Fall musste die Messung
wiederholt werden. Im Hinblick auf die Weiterentwicklung des
BERAphon® zum Nachfolgemodell MB11® mit automatischen
Auswertealgorithmus kann also davon ausgegangen werden, dass eine
zweite oder dritte Messung in einigen Fallen nicht mehr notwendig sein
wird, da erneute Messungen aufgrund subjektiver Unsicherheit des
Untersuchenden entfallen. Des Weiteren wird ein Nachfolgemodell den
Vorteil bringen, dass auch ganzlich ungeschultes Personal dann ein
Horscreening durchfihren kann, ohne Vorwissen zur Interpretation von

Messkurven mitbringen zu missen.

Da unklare Befunde, die auch durch wiederholte Messungen wahrend der
ersten Sitzung nicht geklart werden konnten, zu einem Re-Screening an
einem anderen Tag fuhrten, bleibt es weiteren Untersuchungen mit dem
MB11® Uberlassen, ob sich durch automatisierte Auswertung auch die
Zahl von Re-Screening Untersuchungen reduzieren |aBt. Sollte dies der
Fall sein, kdnnte Verunsicherung der Eltern noch reduziert und Kosten fir

ein universelles Hoérscreening weiter eingespart werden.
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Unterschatzt wurde das Problem des ,Follow-Up“, also der
Nachuntersuchung im Screening auffalliger Neugeborener. Dieses
Problem ist auch in anderen Screening-Programmen aufgetreten [36; 59]
und kann den Nutzen eines universellen Screening ad absurdum fihren.
Trotz ausfihrlicher arztlicher Aufklarung in mindlicher und schriftlicher
Form vor jeder Screening-Untersuchung war die Kooperationsbereitschaft
mancher Eltern der Neugeborenen mangelhaft und somit wurden diese im
Screening auffélligen Neugeborenen nicht zur ambulanten Nachkontrolle
vorgestellt. Auch trotz intensiver BemUhungen seitens der flr das
Screening Verantwortlichen in schriftlicher und telefonischer Form war es
in mindesten zwei Féallen nicht mdglich, die Eltern zur Wiedervorstellung
zu bewegen. Es ist leider unklar was der Verweigerung zu Grunde lag.

Somit musste eine Mdglichkeit gefunden werden, um das Ergebnis eines
durchgefihrten Hoérscreening so zu dokumentieren, dass arztliches
Personal im weiteren Verlauf auf eventuelle Auffélligkeiten aufmerksam
werden kann. In Marburg wurde die Mdglichkeit gewahlt auffallige Befunde
in das Vorsorgeheft eines jeden Neugeborenen einzutragen. Damit wird
ein bereits implementiertes und gut akzeptiertes Instrument der Vorsorge
benutzt ohne dass neue Dokumentationshilfen eingefiihrt werden, die
dann erst der Bevdlkerung und weiterbetreuendem &rztlichen Personal
zuganglich gemacht werden mussten.

Darlber hinaus wurde noch einmal die Aufklarung verbessert und die
Eltern wurden bei Auffalligkeit ihres Kindes in der zweiten Stufe des
Screening verstarkt auf die unbedingte Notwendigkeit einer ausfihrlichen
Abklarung hingewiesen.

Es bleibt noch abzuwarten ob diese MaBnahmen bei Kooperations-
unwilligen Eltern zu einem erhéhten Rucklauf an auffalligen
Neugeborenen fihren.
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Ein wichtiger Aspekt in diesem Zusammenhang ist auch die
Offentlichkeitsarbeit der Abteilung, die ein Screening durchfiihrt. Diese
sollte zum Ziel haben, bereits im Vorfeld die Bevodlkerung fur die
Notwendigkeit und den Nutzen eines Hbérscreening zu sensibilisieren. In
Marburg hat sich gezeigt, dass anfénglicher Skepsis bei Einflihrung des
Screening durch Information in Presse, Funk und Fernsehen begegnet
werden konnte. Im weiteren Verlauf der Studie zeigte sich, dass von
Seiten der Mitter bereits ein Horscreening gewtinscht wurde, bevor man

an sie heran getreten war.

Positiv aufgenommen wurde von den Eltern die Mdoglichkeit beim
Screening anwesend zu sein. lhre Anwesenheit gefahrdet die effiziente
Durchflhrung eines Screening nicht und erhdht weiter die Akzeptanz.
Dadurch 1aBt sich auch das AusmaB einer Verunsicherung bei auffalligem
Befund reduzieren.

Vor jeder Screening-Untersuchung sollte der Gehdérgang des
Neugeborenen auf obturierendes Cerumen untersucht werden. Falsch-
positive Befunde kénnen durch Entfernen des Cerumens — &hnlich wie bei
einem Screening mittels otoakustisch evozierter Emissionen [8] -
vermieden werden.

Obwohl ein normales Hérvermdgen auf einem Ohr ausreicht um eine
adaquate Sprachentwicklung zu gewahrleisten, sollte die Beeintrachtigung
der Lebensqualitat und der schulischen Entwicklung bei nur einohrigem
Hoéren und die Moglichkeit der Entstehung einer zentral auditiven
Wahrnehmungsstérung nicht auBer Acht gelassen werden. Die
Untersuchungen in Marburg haben gezeigt, dass bei Screening mit dem
BERAphon® ein zeitlicher Mehraufwand von 41,2% und bei Screening mit
dem evoflash® ein zeitlicher Mehraufwand von 20,2% betrieben werden
muss. Dies sollte als vertretbar verteidigt werden, da eine Steigerung der
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Sicherheit um 100% nicht eine Steigerung der Kosten um 100% nach sich
zieht.

Die Chance eine auch nur einseitige Hoérstérung so friih zu erfassen sollte
also nicht ungenutzt bleiben.

Wahrend der Durchfihrung der Marburger Pilotstudie wurde kein
Neugeborenes mit Horschaden entdeckt. Dies war nicht notwendigerweise
zu erwarten, da die Pravalenz zwischen 0,8 und 2,3 pro tausend
Neugeborene liegt, in Hessen bedeutet dies bei 58.000 Lebendgeborenen
[27], dass 46 bis 133 Kinder mit Horstérungen entdeckt werden muissten.
Das Patientenkollektiv in Marburg betrug nur 325 Neugeborene, des
weiteren kam es in Marburg nicht zur Untersuchung von Risikokindern und
somit blieb eine Population ausgeschlossen, die eine héhere Pravalenz
von Hoérstérungen im Vergleich zur Population der Nicht-Risiko
Neugeborenen zeigt.

Es kann sicherlich diskutiert werden, ob unter den Kindern die im
Screening auffallig waren und nicht zur Nachkontrolle erschienen sich
Horstérungen gezeigt hatten, dies bleibt aber aufgrund der ungenligenden

Kooperationsbereitschaft der Eltern unklar.

Obwohl ein stationdres Setting keine Bedingung flr ein Hérscreening ist,
beflrwortet die hier durchgefihrte Studie die stationdre Durchflihrung
eines Hoérscreenings. Diese Empfehlung bezieht sich auf den stationaren
Aufenthalt von Mutter und Kind direkt nach der Geburt, da in diesem
Zeitraum ein Hoérscreening ohne gesonderte Terminvereinbarung mdglich
ist. Es ist jedoch nicht notwendig flr das Hérscreening einen stationaren

Aufenthalt eigens zu planen.
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Ein stationares Setting weist mehrere Vorteile auf:

. Natlrliche Schlafphasen des Neugeborenen kénnen besser genutzt

werden

. Durch die hohe Anzahl an Neugeborenen auf einer

Neugeborenenstation kann der Untersuchende leichter und
schneller Erfahrung im Horscreening erlangen und somit die
Untersuchung effizienter und damit kostengtinstiger durchfihren.
Im Falle einer nicht automatisch auswertenden Screening-
Technologie ermdglicht dies auch eine héhere Sicherheit in der

Auswertung durch den Untersucher.

. Die Compliance der Eltern wird verbessert, nicht zuletzt auch durch

die direkte Moglichkeit sich von anderen Eltern (ber das

Hoérscreening berichten zu lassen.

. Ambulant durchgefuhrtes Hoérscreening erfordert pro

durchfiihrender Einrichtung die Anschaffung wenigstens eines
Screening-Gerates und die Schulung wenigstens eines
Mitarbeiters. Ambulante Einrichtungen sind aufgrund ihrer Struktur
nur selten in der Lage eine ahnlich hohe Anzahl an Neugeborenen
mittels Hérscreening zu versorgen, wie dies bei einem stationaren
Screening auf einer Neugeborenenstation madglich ist. Somit
erfordert ein rein ambulantes Screening mehr Gerate und mehr

geschultes Personal.

. Bei erforderlichem Re-Screening kann dies direkt am nachsten Tag

ohne erneute Vorstellung des Neugeborenen erfolgen.

Noch nicht geklart ist die Frage der Kostenibernahme eines Horscreening

durch die Krankenkassen der Bundesrepublik Deutschland. Bisher wird

Hoérscreening in Deutschland in den meisten Fallen als Serviceleistung
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von Kliniken oder anderen Einrichtungen bzw. Institutionen durchgefiihrt.
Nur mittels weiterer Studien und zusatzlicher Gewinnung von Daten, die
die Machbarkeit von flachendeckendem Hérscreening beweisen und
darUber hinaus auch Finanzierungsmaéglichkeiten Gberprifen, [aBt sich die
Grundlage schaffen fir eine bundesweite Vorsorgeuntersuchung.
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7.1 Aufklarungsbogen

KLINIKUM

der Philipps-Universitat Marburg

Anstalt des offentlichen Rechts, Sitz Marburg

Kilinik fiir Phoniatrie u. Pidaudiologie Direktorin: Fr. Prof. Dr. med. R. Berger

Klinikum der Philipps Uni itat, Kiinik f. Phoniatrie u. P4 i ie, 35033 Marburg H: hrift: D hausstr. 3, 35037 Marburg

Aufklirung zum Hor- Screening
Untersuchung zum Horscreening bei Neugeborenen mittels Screening BERA Verfahren( Evoflash, Beraphon)

Liebe Eltern

Ein intaktes Horvermdgen ist eine der wichtigsten Voraussetzungen zur Sprachwahrnehmung und Sprachentwicklung. Mit
der Sprache ist die Ausbildung weiterer geistiger Fahigkeiten eng verbunden.

Es ist daher wichtig méglichst friihzeitig Stérungen im Bereich des Hororgans zu erfassen, um darauf entsprechend reagieren
zu kbnnen. Horstérungen lassen sich schon unmittelbar nach der Geburt feststellen. Bisher wird allerdings noch keine
systematische Uberpriifung der Horfihigkeit bei Neugeborenen durchgefiihrt.

Wir wollen mit Screening Bera- Gerdten testen, ob die Einfiihrung eines generellen Horscreenings machbar ist.

‘Was passiert mit meinem Kind?

Es handelt sich um Mefverfahren, bei denen durch akustische Reizung des Hororgans Reizantworten im Hirnstamm
(Potentiale) gemessen werden konnen.

Dadurch ist eine Aussage iiber die Horfshigkeit gegeben. (Hirnstammaudiometrie)

Wir m&chten mit jeweils einem der zwei Gerite (Evoflash, Beraphon) die Untersuchung bei Ihrem Kind durchfiihren.
Die Untersuchungsdauer betrégt fiir jedes Verfahren ca. 10-15 min , die eigentliche MeBzeit liegt zwischen 2 und 3 min.

Untersuchung mit dem Geriit Evoflash

Threm schlafendem Kind werden je sine Elektrode an die Stirn, hinter das rechte und linke Ohr geklebt und diese mit dem
Gerit verbunden. Vorher muB eventuell vorhandene ,,Kiiseschmiere® auf der Haut des Kindes mit einem {iblichen
medizinischen Hautreinigungsmittel abgerieben werden.

In beide Gehérgiinge wird eine kleine Sonde eingesetzt, iiber die akustischen Reize angeboten werden. Das Gerit registriert
diese Reizantworten und meldet dem Untersuchenden, ob eine Auffilligkeit hinsichtlich der Horfahigkeit vorliegt.

Untersuchung mit dem Geriit Beraphon

Die Untersuchung mit dem Beraphon wird ebenfalls bei Ihrem schlafenden Kind durchgefiihrt. Das Beraphon Zhnelt einem
Telefonhorer und wird auf das Ohr gesetzt. In diesem ,,Horer sind bereits Elektroden integriert und stellen den Kontakt zum
Kopf her. Uber das Beraphon werden dann dem Ohr akustische Reize ibermittelt. Diese werden iiber die Elektroden
abgeleitet und als Potentiale registriert. Die gewonnenen Kurven werden iiber ein Auswerteverfahren bearbeitet und melden
dem Untersucher ob das Ergebnis unauffillig ist, oder wiederholt werden soll. Der erfahrene Untersucher kann sich die
ermittelten Kurven auch selbst ansehen und eine zusitzlich eigene Auswertung vornehmen. Auch hier ist es eventuell
notwendig vorhandene ,,Kaseschmiere* mittels dem Hautreinigungsmittel zu entfernen.

‘Was sind die Risiken dieser Untersuchung?

Fiir diese Art der Untersuchung sind keine Risiken bekannt.

Das Anbringen der Elektroden wird IThr schlafendes Kind nicht beeintrachtigen oder beim Entfernen Schmerzen verursachen.
Das Hautreinigungsmittel, das beim Entfernen von ,,Kiseschmiere® verwandt wird, ist ein bewihrtes medizinisches Produkt,
das auf den Entbindungsstationen und im klinischen Alltag vielfach eingesetzt wird und von dem bisher keine
Nebenwirkungen bekannt sind.

Die ausgesendeten akustischen Reize schadigen nicht das kindliche Gehor.

Sollten sich bei dem durchgefiihrten Test unsichere Ergebnisse zeigen, werden wir mit Ihnen einen Termin fiir eine
weiterfiihrende Diagnostik in der Klinik fiir Phoniatrie und Padaudiologie vereinbaren.

‘Wie wird mit den erhob Daten kg

Alle erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und unterliegen der 4rztlichen Schweigepflicht. Werden Daten
verdffentlicht, geschieht dies anonymisiert, d.h. so daB niemand die Daten einem bestimmten Neugeborenen zuordnen kann.
Die Daten werden ausschlieflich fiir klinikinterne Zwecke gespeichert und diirfen ohne ihre Einwilligung nicht
an AuBenstehende weitergegeben werden. Im Falie einer Hérbeeintrichtigung werden wir eine Krankenakte zur
Weiterbehandlung anlegen.

Wichtige Information

Bevor Sie ihr Einverstéindnis geben, konnen Sie jede weitere Frage an die zustandigen Mitarbeiter richten und sich so
weiterfiihrend informieren. Die Teilnahme an der Untersuchung ist freiwillig. Sie konnen jederzeit und ohne Angabe von
Griinden ihre Einwilligung widerrufen bzw. zuriickziehen.
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7.2 Einverstandniserklarung

KLINIKUM

der Philipps-Universitat Marburg

Anstait des offentlichen Rechts, Sitz Marburg

Klinik fiir Phoniatrie und Piidaudiologie Direktorin: Frau Prof. Dr. med. R. Berger

Klinikum der Philipps-Universitit, Klinik fir Phoniatrie und Pidaudiologie, 35033 Marburg )3 hrift: D ht Be 3, 35037 Marburg
Postanschrift: 35033 Marburg
Telefon: (06421) 28-66439
Telefax: (06421) 28-62824
e-mail: Roswitha Berger @med.uni-marburg de
Internet: ‘www.med.uni-marburg de
Aktenzeichen:
Datum:
Bearbeiter:

Einwilligungserklirung zum Hor-Screening

Untersuchungen zum Hérsreening bei Neugeborenen mittels Sreening Bera-Verfahren (Evoflash,Beraphon)

Ich (Name)
bin Giber das Wesen, Bedeutung und Tragweite der Untersuchung aufgeklirt worden und habe den Aufklirungsbogen gelesen
und verstanden. Alle Fragen zu dieser Untersuchung wurden von den Mitarbeitern der Klinik fiir

Phoniatrie und Padaudiologie zu meiner volisten Zufriedenheit beantwortet.

Ich hatte geniigend Zeit fiir meine Entscheid und bin ein den, daB mein Kind an der Untersuchung teilnimmt.
Ich bin mit der Aufzeichnung von Patientendaten, entsprechend der Aufklarung einverstanden.

Ich weiB, daB ich jederzeit und ochne Nennung von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der Untersuchung
widerrufen kann, ohne das mir oder meinem Kind bei einer Weiterbehandlung Nachteile entstehen.

Eine Kopie des Aufklarungsbogens und der Einwilligungserklzirung habe ich erhalten.

Datum und Unterschrift der Mutter oder des Vaters
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7.3 Tabellarischer Lebenslauf

Personliche Daten

Name: Ascherl
Vorname: Ludger Nikolaus
Geburtsdatum/-ort: 29.04.1976, Pforzheim
Anschrift: Stettiner Strasse 4
71665 Vaihingen/Enz
Familienstand: ledig
Schulbildung
1982-1986 Grundschule Kirnbach
1986-1995 Melanchthon-Gymnasium Bretten

Abschluss: Allgemeine Hochschulreife

Zivildienst
1995-1996 Zivildienst im Alten- und Pflegeheim St.
Laurentius, Bretten
1996-1997 Pflegehelfer im Alten- und Pflegeheim St.

Laurentius, Bretten

Hochschulbildung

1997 Aufnahme des Studiums der Medizin an

der Philipps-Universitat Marburg
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1999
2000

2001

2002

2003

Berufliche Tatigkeit

2003-2004

2004 bis heute

Arztliche Vorpriifung abgeschlossen
Erster Abschnitt der Arztlichen Priifung
abgeschlossen.

Beginn der Promotion bei Frau Prof. Dr.
Roswitha  Berger, Abteilung  far
Phoniatrie und Padaudiologie der HNO-
Universitatsklinik Marburg

Publikation der Ergebnisse auf der 18.
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Deutschen Gesellschaft fur Phoniatrie
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Zweiter Abschnitt der Arztlichen Priifung
abgeschlossen

Wechsel an die Universitat Heidelberg
und Praktisches Jahr im Stadtischen
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Dritter Abschnitt der Arztlichen Priifung
abgeschlossen

Tatigkeit als Arzt im Praktikum der
Inneren  Medizin,  Fulrst-Stirum-Klinik
Bruchsal, unter Prof. Dr. B. Kohler
Tatigkeit als Assistenzarzt der Inneren
Medizin, FuUrst-Stirum-Klinik Bruchsal,
unter Prof. Dr. B. Kohler
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Famulaturen
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Vaihingen/Enz , 10. Juni 2007
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Innere Medizin, Prof. Dr. Feinauer,
Kreiskrankenhaus Muhlacker

Neurologie, Prof. Dr. Kaiser, Stadtisches
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