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Kernaussage

Fragestellung

Ziel des vorliegenden Projekts ist:

* die Erstellung einer Elterninformation in Form eines Faltblatts zum Pulsoxymetrie-
Screening bei Neugeborenen.

Fazit

Die Elterninformation wurde in der Nutzertestung als informativ, verstiandlich und hilfreich
bewertet.

Aus der Nutzertestung geht hervor, dass sich (werdende) Eltern das Faltblatt bereits wahrend
der Schwangerschaft wiinschen.
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 27.11.2015 das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der ,,Erstellung einer
Elterninformation zum Screening auf schwere congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie
bei Neugeborenen* beauftragt. Die Eltern Neugeborener sollen mit der Elterninformation iiber
das Pulsoxymetrie-Screening und dessen Vor- und Nachteile informiert werden.

Die Grundlage fiir die Elterninformation bilden die Ergebnisse des Abschlussberichts S13-01
des IQWiG [1]. Diese lassen die Schlussfolgerung zu, dass das Pulsoxymetrie-Screening
einen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen zeigt, wenn es bei Neugeborenen, die keine Symptome
eines kritischen angeborenen Herzfehlers zeigen, zusétzlich zu den bestehenden
Friherkennungsuntersuchungen (Ul- und U2-Screening oder vergleichbare klinische
Untersuchungen) eingesetzt wird.

Ziel des Abschlussberichts S13-01 war es, den Nutzen des Pulsoxymetrie-Screenings als Add-
on-Test zum bisherigen diagnostischen Standard (U1- und U2-Screening oder vergleichbare
klinische Untersuchungen) im Vergleich zum bisherigen diagnostischen Standard ohne
Pulsoxymetrie-Screening zu bewerten. Es sollte auch das Pulsoxymetrie-Screening als Add-
on-Test im Vergleich zum bisherigen diagnostischen Standard mit opportunistischer
Anwendung der Pulsoxymetrie untersucht werden [1].

Im Abschlussbericht S13-01 wurden 1 vergleichende Interventionsstudie und 5 Studien zur
diagnostischen Giite identifiziert. Die 5 Studien zur diagnostischen Glite zeigen
ibereinstimmend, dass das Pulsoxymetrie-Screening kritische angeborene Herzfehler erkennt,
die bei den Standarduntersuchungen nicht entdeckt wurden. Das Ergebnis der vergleichenden
Interventionsstudie unterstiitzt die Hypothese, dass die krankheitsspezifische Morbiditét bei
Neugeborenen mit kritischen angeborenen Herzfehlern durch das zusétzliche Pulsoxymetrie-
Screening verringert werden kann. Fiir die nicht intendierten Befunde besteht hinsichtlich
einer Nutzen-Schaden-Abwagung keine ausreichende Datenbasis [1].

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Ziel des Projekts ist:

» die Erstellung einer Elterninformation in Form eines Faltblatts zum Pulsoxymetrie-
Screening bei Neugeborenen.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Methoden

Die Erstellung der Elterninformation folgte den Methoden und Prozessen des IQWiG zur
Erstellung von Gesundheitsinformationen [2].

= Die Elterninformation basiert auf den Ergebnissen des Abschlussberichts S13-01 des
IQWiG [1]. Ihm wurden Angaben zu den Kennzahlen des Pulsoxymetrie-Screenings
entnommen.

* Um potenzielle Informationsbediirfnisse der (werdenden) Eltern zum Pulsoxymetrie-
Screening zu erfassen, wurden bei der Erstellung der Elterninformation qualitative
Studien und Surveys beriicksichtigt.

» Die Entwicklung der Elterninformation schloss eine qualitative Nutzertestung mittels
Fokusgruppeninterviews ein. Die Elterninformation wurde entsprechend den Ergebnissen
der Nutzertestung iiberarbeitet.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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4 Ergebnisse

Es wurde ein Faltblatt entwickelt, das (werdende) Eltern iiber das Pulsoxymetrie-Screening
bei Neugeborenen informiert.
4.1 Ergebnis der qualitativen Studien und Surveys

In einer systematischen Literaturrecherche nach qualitativen Studien und Surveys zum
Pulsoxymetrie-Screening Neugeborener wurde 1 relevanter Survey (Ewer 2012) identifiziert
[3]. Darin wurde untersucht, welche Erfahrungen Miitter mit dem Screening in
Grof3britannien machten, welche psychische Belastung fiir sie damit einherging und welche
Faktoren die Teilnahme an einem solchen Screening beeinflussen.

Aus den Ergebnissen des Surveys wurden potenzielle Informationsbediirfnisse zum
Pulsoxymetrie-Screening abgeleitet. Es ist schwierig, abzuschétzen, inwieweit sie sich auf
den deutschen Versorgungskontext libertragen lassen. Details zu den qualitativen Studien und
Surveys finden sich in Kapitel A2.

4.1.1 Potenzielle Informationsbediirfnisse

*=  Welche Arten von Herzerkrankungen bei Neugeborenen gibt es und welche Folgen
konnen diese haben?

=  Wie wichtig ist es, angeborene Herzfehler friih zu erkennen?

=  Welche Behandlungsmdglichkeiten gibt es?

»  Wie wird die Pulsoxymetrie durchgefiihrt?

»  Was ist das Ziel der Pulsoxymetrie?

* Welche Erkrankungen kdnnen festgestellt werden?

= Wie erfahre ich die Ergebnisse?

* Bedeutet ein unauffilliges Testergebnis, dass mein Kind gesund ist?
= Was passiert nach dem Test?

=  Wie kann ich mit Angsten und Sorgen umgehen?

4.2 Entwicklung der Elterninformation

Das Format und der Umfang der Elterninformation orientieren sich an dem vom G-BA
herausgegebenen Merkblatt iiber HIV-Tests fiir Schwangere [4].

4.2.1 Kennzahlen der Elterninformation

Fir die Elterninformation wurden Kennzahlen gewihlt, die den Leserinnen und Lesern
verdeutlichen, welche Ergebnisse sie erwarten konnen, wenn ein Neugeborenes am
Pulsoxymetrie-Screening teilnimmt. Es handelt sich um Angaben zu den richtig- und falsch-

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -



Addendum P15-03 Version 1.0

Elterninformation zum Pulsoxymetrie-Screening bei Neugeborenen 04.05.2016

negativen sowie den richtig- und falsch-positiven Testergebnissen des Pulsoxymetrie-
Screenings.

Die numerischen Angaben wurden der in den Abschlussbericht S13-01 eingeschlossenen
deutschen Studie Riede 2010 zur diagnostischen Giite entnommen [5]. Bezogen auf 10 000
Neugeborene, die an einem Pulsoxymetrie-Screening teilnehmen, sind geméal Riede 2010
folgende Ergebnisse zu erwarten:

= Etwa 4 von 10 000 Neugeborenen haben einen schweren Herzfehler.

=  Etwa 9987 von 10 000 Neugeborenen haben ein unauftilliges (negatives) Testergebnis.

a1 von 9987 Neugeborenen mit einem unauffilligen Testergebnis hat einen schweren
Herzfehler (falsch-negativ).

= FEtwa 13 von 10 000 Neugeborenen haben ein auffilliges (positives) Testergebnis.

o Etwa 10 der 13 Neugeborenen mit auffilligem Testergebnis haben keinen schweren
Herzfehler (falsch-positiv). Etwa 7 dieser 10 Neugeborenen haben andere
behandlungsbediirftige Erkrankungen.

o Etwa 3 der 13 Neugeborenen mit auffalligem Testergebnis haben einen schweren
Herzfehler (richtig-positiv).
Details zur Ableitung der Kennzahlen finden sich in Kapitel Al.

Die Kennzahlen sind in der Elterninformation verbal und grafisch umgesetzt.

4.2.2 Ergebnisse der Nutzertestung

Das Faltblatt wurde einer qualitativen Nutzertestung unterzogen.

Die Nutzertestung zeigt, dass die Elterninformation hilft, das Pulsoxymetrie-Screening zu
verstehen. Aullerdem wird die Elterninformation als niitzliche Grundlage fiir den Austausch
mit der Partnerin oder dem Partner oder mit einer Arztin oder einem Arzt gesehen.

Die Erkenntnisse der qualitativen Nutzertestung wurden herangezogen, um die
Elterninformation zu iiberarbeiten. Details zur qualitativen Nutzertestung finden sich in
Kapitel A3.

Inhaltliche, strukturelle und redaktionelle Uberarbeitung der Elterninformation
aufgrund der Nutzertestung:

» Es wurde ein eigener Abschnitt zur Erlduterung der Pulsoxymetrie eingefiigt und die
Definition iiberarbeitet.

* Es wurde erginzt, dass die Teilnahme am Pulsoxymetrie-Screening kostenlos ist.

* Der Text zur mdglichen medikamentdsen Therapie wihrend der Abklarung auffalliger
Pulsoxymetrie-Ergebnisse wurde redaktionell {iberarbeitet und innerhalb des Faltblatts

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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verschoben (vom Abschnitt iiber mogliche Nachteile hin zum Abschnitt {iber den Ablauf
des Pulsoxymetrie-Screenings).

* Um Verstdndnisprobleme auszurdumen, wurde die Elterninformation an verschiedenen
Stellen redaktionell iiberarbeitet.

» Es wurde der Abschlussbericht S13-01 als Quelle eingefiigt, um das Vertrauen in die
Information zu erhdhen.

Alle Testpersonen waren sich einig, dass eine Information zur moglichen Teilnahme des
Kindes am Pulsoxymetrie-Screening bereits wéihrend der Schwangerschaft erfolgen sollte.
Direkt nach der Geburt werde das Faltblatt nicht gelesen.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Ziel des Projektes war die Entwicklung einer knapp gefassten Elterninformation zum
Pulsoxymetrie-Screening bei Neugeborenen. Die qualitative Nutzertestung spricht dafiir, dass
das Faltblatt die wesentlichen Informationen verstiandlich darstellt. Es kann (werdende) Eltern
unterstiitzen, sich mit der Partnerin, dem Partner, einer Arztin oder einem Arzt iiber das
Pulsoxymetrie-Screening und eine mdogliche Teilnahme des Kindes auszutauschen. Die
Elterninformation soll die drztliche Aufklarung unterstiitzen, aufgrund des knappen Formats
kann sie jedoch nicht alle Fragen beantworten.

Inhalte und Gestaltung der Elterninformation

Wenn es um die Kommunikation von Fritherkennungsuntersuchungen geht, wiinschen sich
Eltern kurze und auf den Punkt gebrachte sowie leicht verstandliche Informationen [6-8].

» Das Format der Elterninformation ist ein Faltblatt (DIN-A4-Format). Das begrenzte
Platzangebot des Faltblatts zwingt zur Fokussierung der Inhalte. Um die wichtigsten
(potenziellen) Informationsbediirfnisse aufzudecken, wurden qualitative
Forschungsarbeiten ausgewertet. Inhalte und Aufbau der Elterninformation orientieren
sich an diesen Ergebnissen.

* Die Elterninformation verzichtet weitgehend auf Fachbegriffe. Dadurch soll das
Verstdandnis der Inhalte erleichtert und die Hemmschwelle herabgesetzt werden, den Text
zu lesen. Der Begriff Pulsoxymetrie wird nur sparsam verwendet. Aulerdem wird
vereinfachend von schweren Herzfehlern gesprochen und auf die medizinisch korrekte
Definition kritischer angeborener Herzfehler verzichtet.

» Die Elterninformation nennt die Kennzahlen des Pulsoxymetrie-Screenings. Details zur
Ableitung der Kennzahlen finden sich in Kapitel Al. Die Kennzahlen werden nicht nur
verbalisiert, sondern auch grafisch dargestellt, um ihr Verstiandnis zu verbessern.

» Die Verstiandlichkeit der Elterninformation wurde in einer qualitativen Nutzertestung
untersucht. Anregungen aus der Testung wurden umgesetzt.

Ein besonderer Informationsbedarf besteht im Hinblick auf positive Testergebnisse von
Fritherkennungsuntersuchungen bei Neugeborenen. Eltern rechnen gewdhnlich nicht damit,
dass das Testergebnis bei ihrem Kind auffdllig sein konnte, und sie werden mitunter nicht
ausreichend auf diese Moglichkeit vorbereitet [9]. AuBerdem kann ein Testergebnis falsch-
positiv sein und die Eltern zwischenzeitlich verunsichern oder belasten [3,10]. Die
Elterninformation klart die Leserinnen und Leser deshalb in knapper Form {iber richtig- und
falsch-positive Testergebnisse, deren Haufigkeit und Bedeutung auf.

Aus dem Survey Ewer 2012 ergaben sich Hinweise, dass (werdende) Eltern auch
weitergehende Informationen zu angeborenen Herzerkrankungen wiinschen, zum Beispiel
dariiber, welche Herzerkrankungen es gibt und wie diese festgestellt werden konnen, welche
konkreten Folgen diese haben und welche Behandlungsmdéglichkeiten vorhanden sind sowie
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was nach dem Test passiert [3]. Sie konnten in der Elterninformation nicht néher thematisiert
werden.

Die Vermittlung dieser Informationen bleibt der &rztlichen Aufklarung vorbehalten,
insbesondere nach einem auffilligen Testergebnis. Ein positives Testergebnis 10st bei
betroffenen Eltern einen neuen, zuvor nicht empfundenen Informationsbedarf aus, zum
Beispiel iiber das weitere Vorgehen, weitere Untersuchungen, die Erkrankung selbst oder
deren Behandlungsmoglichkeiten [8,9].

In dieser Situation konnen gute Kommunikation und individuelle Information der Eltern
vermutlich die psychische Belastung verringern, deren Sorgen auffangen und die Beziehung
zu den Leistungserbringern stirken [3,10].

Kennzahlen zum Pulsoxymetrie-Screening

Die Darstellung der Kennzahlen des Pulsoxymetrie-Screenings erforderte Kompromisse, um
zu gewihrleisten, dass die Elterninformation fiir moglichst viele Leserinnen und Leser so
verstindlich und hilfreich wie moglich ist.

Die Elterninformation nennt die Kennzahlen, die die vermutlich dringendste Frage
beantworten: Was konnen (werdende) Eltern erwarten, wenn ihr Kind am Pulsoxymetrie-
Screening teilnimmt? Die Antworten finden sich in den richtig- und falsch-negativen sowie
den richtig- und falsch-positiven Testergebnissen.

Fir die Darstellung der Kennzahlen wurde eine Studie aus dem deutschen
Versorgungskontext gewihlt. Zur Begriindung wird auf das entsprechende Kapitel Al des
Addendums verwiesen.

Zeitpunkt der Informationsbereitstellung

Die ersten Stunden nach der Geburt sind keine geeignete Phase fiir die Vermittlung von
Informationen zum Pulsoxymetrie-Screening. Die Eltern stehen unter dem frischen Eindruck
der Geburt ihres Kindes.

Es ist nicht uniiblich, dass Miitter (und Viter) erst nach der Geburt iiber eine mogliche
Teilnahme ihres Kindes an einer bestimmten Fritherkennungsuntersuchung informiert werden
[6,8,11-13]. Nach der Geburt sind die Miitter jedoch korperlich erschopft [8,11]. Viele
erholen sich von den Schmerzmedikamenten oder der Anisthesie [13]. Uberdies befinden sie
sich in einer Phase des Rollenwandels und emotionaler Unruhe [12]: Ihre volle
Aufmerksamkeit fokussiert auf das Neugeborene und sein gegenwirtiges Wohlergehen (zum
Beispiel, ob es genug trinkt und schlift) [12]. Im Allgemeinen finden es Miitter schwierig,
nach der Geburt ein Faltblatt zu lesen, dessen Einzelheiten zu absorbieren und gleichzeitig ihr
Kind zu versorgen [12]. Eltern weisen zudem darauf hin, dass ihnen postnatal die Zeit fehle,
schriftliche Informationen zu lesen [11]. Sie sehen sich nach der Geburt nicht in der Lage,
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zusitzliche Informationen aufzunehmen oder — so kurzfristig — eine informierte Entscheidung
zu treffen [8,11].

Dass die Zeit nach der Geburt kein guter Zeitpunkt fiir eine Elterninformation ist, wird
dadurch bestitigt, dass sich die meisten Eltern nicht mehr (genau) erinnern kdnnen, ob oder
welche Informationen ihnen iiber ein Neugeborenen-Screening gegeben wurden, ob sie die
Informationen lasen oder welche Details diese enthielten [6,8,11-14]. Einigen Miittern wird
erst dann bewusst, dass ihr Kind an einer Friiherkennungsuntersuchung teilgenommen hat,
wenn ihnen ein auffilliges Ergebnis mitgeteilt wird [13].

Eltern wiinschen sich, dass mit ihnen bereits vor der Geburt iiber die mdgliche Teilnahme an
einem Neugeborenen-Screening gesprochen wird [12,14], beispielsweise im letzten
Schwangerschaftsdrittel [6,8]. Auch die Teilnehmer der qualitativen Nutzertestung der
Elterninformation préferierten eine Aufklarung wéhrend der Schwangerschaft. Die
Testpersonen waren mehrheitlich iiberzeugt, das Faltblatt nicht zu lesen, wiirde es thnen im
Krankenhaus direkt nach der Geburt ausgehandigt.

Stattdessen scheint die reguldare Schwangerenvorsorge in der gyndkologischen Praxis oder bei
einer Hebamme ein guter Rahmen fiir die Informationsvermittlung zu sein. So lieBe sich die
schriftliche Information mit einem fachkundigen Gesprich zur Klérung individueller
Priferenzen und Fragen kombinieren [14]. Eltern vertrauen den Geburtshelferinnen und
sprechen ihnen eine wichtige Rolle zu, wenn es darum geht, Informationen zum Screening zu
vermitteln [11,14].

Integration der Elterninformation in das bestehende Informationsangebot

Nach der Geburt werden den Eltern fiir ihr Kind verschiedene Untersuchungen zur
Fritherkennung angeboten, beispielsweise das Erweiterte Neugeborenen-Screening und das
Horscreening. Die Untersuchungen sind in der Kinder-Richtlinie des G-BA geregelt und die
Teilnahme ist freiwillig [15]. Die Kinder-Richtlinie sieht vor, die Eltern zuvor iiber die Vor-
und Nachteile der Screeningmallnahme aufzukldren, und stellt entsprechendes
Informationsmaterial zur Verfiigung. Mit der Einfilhrung des Pulsoxymetrie-Screenings gibt
es ein weiteres Angebot innerhalb der ersten 3 Lebenstage inklusive einer Elterninformation.

Es konnte im Interesse der Eltern sein, die verschiedenen Informationen zu unterschiedlichen
Screeningmafinahmen zu einem einheitlichen Informationspaket zu biindeln und zu einem
angemessenen (frithen) Zeitpunkt bereitzustellen, der geniigend Zeit fiir informierte
Entscheidungen ldsst.
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6 Fazit

Die Elterninformation wurde in der Nutzertestung als informativ, verstdndlich und hilfreich
bewertet.

Aus der Nutzertestung geht hervor, dass sich (werdende) Eltern das Faltblatt bereits wéhrend
der Schwangerschaft wiinschen.
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Details des Berichts

A1l Details der Elterninformation

Details zur Ableitung der Kennzahlen der Pulsoxymetrie

Der Abschlussbericht S13-01 schlieBt 5 Studien zur diagnostischen Giite ein [5,16-19]. Die
Datenbasis der Studien reicht nicht aus, um ihre Ergebnisse zu poolen. Ein wesentlicher
Grund hierfiir sind unterschiedliche Screeningalgorithmen, die sich in einer grof3en
Spannweite von Ergebnissen niederschlagen. Die numerischen Angaben zu den richtig- und
falsch-negativen sowie den richtig- und falsch-positiven Testergebnissen unterscheiden sich
deutlich, weisen aber in die gleiche Richtung.

Tabelle 1: Ergebnisse der Diagnosestudien

Studie Anzahl Richtig-  Falsch- Falsch- Richtig- Negativ,
Neugeborene, positiv positiv negativ negativ insgesamt
gescreent

Koppel 11281 3 1 2 11275 11277

2003

bezogen auf® 10 000 3 1 2 9994 9996

Riede 2010 41442 14 40 4 41384 41 388

bezogen auf® 10 000 3 10 1 9986 9987

Ruangrit- 1847 1 2 k. A. k. A. 1844°

namchai

2007

bezogen auf® 10 000 5 11 k. A. k. A. 9984°

Tautz 2010 3364 8 10 k. A. k. A. 3346

bezogen auf® 10 000 24 30 k. A. k. A. 9946°

Zhao 2014 120 707 17° 180° k. A. k. A. 120 510°

bezogen auf® 10 000 1° 15° k. A. k. A. 9984°

k. A.: keine Angabe

a: Zahlen gerundet

b: eigene Berechnung aus richtig-positiven und falsch-positiven Testergebnissen

c: eigene Berechnung unter der Voraussetzung, dass klinische Untersuchung negativ ist

Die Kennzahlen zum Pulsoxymetrie-Screening in der Elterninformation wurden einer
Diagnosestudie entnommen, die den deutschen Versorgungskontext abbildet:

* In der groBen deutschen Studie Riede 2010 [5] entspricht die klinische Untersuchung, die
der Pulsoxymetrie vorausgeht, den beiden in Deutschland gema83 der Kinderrichtlinie des
G-BA vorgesehenen Untersuchungen Ul und Apgar-Test.

» Das Screeningprotokoll von Riede 2010 entspricht dem vom G-BA vorgesehenen
Screeningalgorithmus.
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* Die pranatale Entdeckungsrate kritischer angeborener Herzfehler in Deutschland ist nicht
bekannt. Vor dem Inkrafttreten der Fassung der Mutterschafts-Richtlinie vom 01.07.2013
[20], die den Vier-Kammer-Blick als Teil eines optionalen weiterfiihrenden
Ultraschallscreenings vorsieht, wurde sie mit etwa einem Drittel angegeben. Ziel der
Einfiihrung des Vier-Kammer-Blicks war es, die prinatale Entdeckungsrate zu erhéhen. In
der Diagnosestudie Riede 2010 betrégt sie 60 %. Es ist davon auszugehen, dass in der
Studie der Nutzen der Pulsoxymetrie unterschitzt wird.

» Insgesamt bildet die Studie Riede 2010 die zu erwartende Versorgungssituation in
Deutschland im Vergleich zu den anderen Diagnosestudien gut ab.

Die zweite deutsche Diagnosestudie Tautz 2010 [17] ist mit 3364 Neugeborenen
vergleichsweise klein. Die prénatale Entdeckungsrate kritischer angeborener Herzfehler
betrdgt in der Studie weniger als 1 % und liegt damit deutlich unter der durchschnittlichen
pranatalen Entdeckungsrate in Deutschland.

Die Studie Zhao 2014 [18] ist die grofite der 5 Diagnosestudien. Sie stammt aus China und
schloss 120 707 Neugeborene ein. Die pridnatale Entdeckungsrate kritischer angeborener
Herzfehler war mit 8,7 % vergleichsweise gering. Die klinische Untersuchung der
Neugeborenen wich von der in den deutschen Kinder-Richtlinien beschriebenen Ul-
Untersuchung ab. Auflerdem konnte die Pulsoxymetrie an der Hand und / oder am Fuf} des
Kindes erfolgen (prd- und postduktale Messung). In Deutschland ist sie nur am Ful}
vorgesehen.

Die thaildndische Studie Ruangritnamchai 2007 [16] weist ein hohes Verzerrungspotenzial
auf. Angaben zur prinatalen Entdeckungsrate kritischer angeborener Herzfehler fehlen. Die
klinische Untersuchung der Neugeborenen wich von der in Deutschland iiblichen Ul-
Untersuchung ab. Zudem sah das Screeningprotokoll eine pra- und postduktale Messung vor.

In der amerikanischen Studie Koppel 2003 [19] liegt die pridnatale Entdeckungsrate kritischer
angeborener Herzfehler mit 39 % etwas oberhalb der deutschen Rate vor Einfiihrung des
Vier-Kammer-Blicks. Es kann jedoch nicht beurteilt werden, inwieweit die klinische
Untersuchung in der Studie einer in Deutschland iiblichen U1-Untersuchung entspricht. Das
Screeningprotokoll stimmt weitgehend mit dem vom G-BA vorgesehenen Algorithmus
iiberein, sieht aber nur eine pulsoxymetrische Messung nach iiber 24 Stunden postnatal vor.
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A2 Bericht: Qualitative Studien und Surveys

Um potenzielle Informationsbediirfnisse (werdender) Miitter und Viter zum Pulsoxymetrie-
Screening ableiten zu konnen, wurde fokussiert nach qualitativen Studien und Surveys
gesucht. Ziel der Suche war es herauszufinden, welche potenziellen Fragen es zum
Pulsoxymetrie-Screening gibt und welche Erfahrungen rund um die Pulsoxymetrie als
Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene gemacht wurden. Insbesondere sollten
folgende Fragen beantwortet werden:

»  Welche Fragen haben (werdende) Miitter und Viter zum Pulsoxymetrie-Screening
beziehungsweise zur Pulsoxymetrie als Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene?

»  Wie wird die Durchfiihrung des Screenings beziehungsweise der Pulsoxymetrie als
Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene erlebt?

=  Wie werden die Vermittlung von Informationen und die Entscheidungsfindung zur
Teilnahme am Screening beziechungsweise an einer Pulsoxymetrie als
Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene erlebt?

»  Was fiir Informationen werden gewiinscht? In welchem Format?

= Zu welchem Zeitpunkt wiinschen sich (werdende) Miitter und Véter Informationen zum
Pulsoxymetrie-Screening beziehungsweise zur Pulsoxymetrie als
Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene?

=  Wie wird die Mitteilung der Ergebnisse der Untersuchung empfunden?
=  Welche Erfahrungen wurden bei einem auffilligen Testergebnis gemacht?

* Welche Erfahrungen, Probleme, Schwierigkeiten und Fragen bestehen rund um die
Pulsoxymetrie als Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene?

»  Was motiviert Miitter und Viter, an einer Pulsoxymetrie als Fritherkennungsuntersuchung
fiir Neugeborene beziehungsweise an einem entsprechenden Screening teilzunehmen?

= Was hilt Miitter und Viter davon ab, an einer Pulsoxymetrie als
Fritherkennungsuntersuchung fiir Neugeborene teilzunehmen?

Die qualitativen Studien und Surveys sollten Einstellungen, Erwartungen, subjektive
Erfahrungen und individuelles Handeln beziiglich der Pulsoxymetrie als Fritherkennungs-
untersuchung flir Neugeborene beziechungsweise beziiglich eines Pulsoxymetrie-Screenings
oder anderer Themen in diesem Zusammenhang beschreiben.

A2.1 Kiriterien fiir den Einschluss von Publikationen

Damit eine Publikation beriicksichtigt wurde, musste sie bestimmte Grundvoraussetzungen
erfiillen. Die Beurteilung der Qualitét der eingeschlossenen qualitativen Studien und Surveys
beruhte auf folgenden Aspekten:

» Sind die Forschungsfrage und / oder Ziele der Publikation beschrieben?
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= [st die Stichprobenziehung beschrieben?
= [st die Stichprobe beschrieben und fiir die Fragestellung geeignet?

* Sind die Methoden und der Kontext der Datenerhebung beschrieben und fiir das Thema
geeignet?

» Sind die Methoden der Datenauswertung beschrieben?

=  Waren mindestens 2 Wissenschaftler an der Auswertung der Daten beteiligt?

= st der Prozess der Datenanalyse transparent und nachvollziehbar beschrieben?
» Sind die Ergebnisse der Publikation klar ausgewiesen?

Die folgende Tabelle 2 beschreibt die Kriterien fiir den Einschluss qualitativer Studien und
Surveys.

Tabelle 2: Kriterien fiir den Einschluss von qualitativen Studien und Surveys

Einschlusskriterien
E1 | Population schwangere Frauen und / oder Partner
Miitter, Viter
Angehorige
E2 | Thema Pulsoxymetrie als Fritherkennungsuntersuchung fiir
Neugeborene
E3 | Studientyp qualitative Studie
Mixed-Method-Studie
Survey
E4 | Ubertragbarkeit Stichprobe stammt aus vergleichbarem Kulturkreis
ES5 | Publikationssprache | Englisch oder Deutsch
E6 | Vollpublikation Vollpublikation verfiigbar und keine Doppelpublikation
E7 | Qualitét nachvollziehbar beschriebene Publikation nach den zuvor
aufgefiihrten Kriterien fiir den Einschluss von Publikationen
(siche A2.1)

A2.2 Bibliografische Datenbankrecherche

Eine fokussierte Literaturrecherche nach relevanten qualitativen Studien und Surveys wurde
in folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt:

= MEDLINE, PsycINFO, CINAHL

Die Suche fand am 19.11.2015 statt. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A2.7.
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A2.3 Selektion relevanter qualitativer Studien und Surveys

Die durch die Suche identifizierten Zitate wurden in einem ersten Schritt durch 1 Reviewer
anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts beziiglich ihrer potenziellen Relevanz
beziiglich der spezifischen Einschlusskriterien bewertet. Als potenziell relevant erachtete
Publikationen wurden in einem zweiten Schritt durch 2 unabhidngige Reviewer anhand ihres
Volltextes auf Relevanz gepriift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden
Reviewern gelost.

A2.4 Informationssynthese

Die in der eingeschlossenen Publikation berichteten Ergebnisse wurden extrahiert und
deskriptiv zusammengefasst. Aus ihnen wurden potenzielle Informationsbediirfnisse
abgeleitet.

A2.5 Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach qualitativen Studien und
Surveys

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach qualitativen
Studien und Surveys in den bibliografischen Datenbanken und des Literaturscreenings gemal
den Kriterien fiir den Studieneinschluss. Nach Ausschluss von 10 Duplikaten ergab sich eine
Gesamtzahl von 83 zu screenenden Treffern. 79 Treffer wurden im Rahmen des Titel- und
Abstractscreenings als nicht relevant ausgeschlossen. Aus der bibliografischen
Literaturrecherche verblieben damit 4 potenziell relevante Treffer, die im Volltext gesichtet
wurden. Hiervon wurden 3 Treffer aufgrund der Nichterfiillung mindestens eines der
definierten Einschlusskriterien ausgeschlossen.

Der verbliebene Survey Ewer 2012 [3] erfiillte nach {ibereinstimmender Einschitzung beider
Reviewer die fiir dieses Addendum definierten Kriterien fiir den Studieneinschluss.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 19.11.2015
n=93

Ausschluss: Duplikate
n=10

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=283

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=79

4

A

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n=4

Ausschluss: nicht relevant
» (im Volltext)
n=3

A

Relevante Publikationen
n=1

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche und des Literaturscreenings
qualitativer Studien und Surveys

A2.6 Ergebnis des Surveys

Der Survey Ewer 2012 [3] untersuchte, welche Erfahrungen Miitter mit dem Pulsoxymetrie-
Screening in GrofBbritannien machten, welche psychische Belastung fiir sie damit einherging
und welche Faktoren die Teilnahme an einem solchen Screening beeinflussen:

* Die meisten Miitter sind mit dem Pulsoxymetrie-Screening zufrieden. Thre Erfahrung
damit ist iiberwiegend positiv und sie bewerten die Pulsoxymetrie als schnell, sicher, nicht
invasiv, schmerzlos, nicht stressig flir das Baby und beruhigend fiir die Eltern. Viele von
thnen wiirden das Pulsoxymetrie-Screening weiterempfehlen.

= Miitter, deren Kinder ein auffalliges Testergebnis hatten, schienen mehr Angst und eine
hohere psychische Belastung zu spiiren als andere Miitter. Trotzdem waren sie mit dem
Pulsoxymetrie-Screening zufrieden. Der Survey legt nahe, dass viele von ihnen dankbar
waren, dass ihre Kinder am Screening teilnehmen konnten und gegebenenfalls eine
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lebensrettende Behandlung erhielten. Miitter, deren Kinder ein falsch-positives
Testergebnis hatten, empfanden die nachfolgenden Untersuchungen und die
Kommunikation mit dem Personal als belastend und stressreich.

* Die meisten Miitter, deren Kinder ein unauftélliges Testergebnis hatten, glaubten, dass ihr
Kind (vollig) gesund ist.

= Manche Miitter wiinschten sich mehr Informationen zur Durchfiihrung des Pulsoxymetrie-
Screenings und zu dessen Ziel, zu den verwendeten Gerdten sowie zu dem, was nach dem
Test passiert. Die Kommunikation der Ergebnisse und deren Bedeutung waren fiir die
Miitter besonders wichtig. Kommunikationsprobleme oder der Eindruck, dass das
Personal nicht hundertprozentig kompetent ist, kénnen Angste und Sorgen verschirfen.

Aus den Ergebnissen des Surveys wurden potenzielle Informationsbediirfnisse zum
Pulsoxymetrie-Screening fiir (werdende) Eltern abgeleitet. Diese sind in Abschnitt 4.1.1
dargestellt.

A2.7 Suchstrategien

Cinahl
Suchoberfliche: EBSCO

Es wurde folgender Filter iibernommen:

* Qualitative Studien: Mc Kibbon 2009 [21] — Optimizing difference; zusitzlich angepasst
mit weiteren Begriffen

# Query
S1 (MH "Infant, Newborn")
S2 TI ( newborn* or babies* or baby* or neonate* or neonatal* or infant* or

postnatal* or birth* ) OR AB ( newborn* or babies* or baby* or neonate* or
neonatal* or infant* or postnatal* or birth* )

S3 S1 OR S2
S4 (MH "Heart Defects, Congenital")

S5 TI ( heart* N3 (disease™ or defect* or syndrome*) ) OR AB ( heart* N3 (disease*
or defect* or syndrome*) )

S6 TI ( (cardiovascular* or cardiac* or congenital*) N3 (anomalies® or anomaly* or
malformation* or defect*) ) OR AB ( (cardiovascular* or cardiac* or congenital*)
N3 (anomalies* or anomaly* or malformation*® or defect*) )

S7 S4 OR S5 OR S6

S9 TI ( pulse* N1 (oximetry* or oximetric* or oximeter®) ) OR AB ( pulse* N1
(oximetry* or oximetric* or oximeter*) )

S10 TI ( (oximetric* or oximetry*) N6 screening® ) OR AB ( (oximetric* or oximetry*)
N6 screening™ )
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# Query

S11 S9 OR S10

S12 S3 AND S7 AND S11

S13 (MH "Study Design")

S14 (MH "Attitude+")

S15 (MH "Interviews+")

S16 TX focus groups

S17 (MH "Focus Groups")

S18 TX (Survey OR Surveys)

S19 S13 OR S14 OR S15 OR S16 OR S17 OR S18

S20 S12 AND S19

S21 S12 AND S19

Limiters - Language: English, German

MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to November Week 2 2015

= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed 