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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung vom 15.03.2005
beschlossen, das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Friherkennungsuntersuchung von Horstérungen bei Neugeborenen (HOrscreening fur
Neugeborene) zu beauftragen. Dem vorliegenden Auftrag liegt ein Antrag der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) vom 10.01.2005 auf Uberpriifung der Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien gem. 825 Abs.3 SGB V zur Einfuhrung einer Kinderuntersuchung
geméal 826 SGB V zur Fruherkennung von Horstérungen bei Neugeborenen zugrunde. Die

Auftragskonkretisierung erfolgte am 26.07.2005.

Nach Schétzungen des Deutschen Zentralregisters fir kindliche Horstérungen liegt die
Préavalenz von angeborenen HoOrstorungen in Deutschland bei circa 1 bis 3 pro 1.000
Neugeborene [1,2]. Fur Kinder mit Risikofaktoren (zum Beispiel Frihgeburten, intrauterine
Infektionen, Chromosomenanomalien [3]) wird die Pravalenz auf 10 bis 30 pro 1.000
geschatzt. Nach dem Grad des Horverlustes lassen sich Horstérungen einteilen in leichte
(Horschwelle bei 25 bis 40 dB), mittelgradige (41 bis 60 dB), hochgradige (61 bis 80 dB) und
Resthorigkeit/Taubheit (>81 dB) [4]. Das Diagnosealter fir HOrstorungen liegt derzeit bei
circa 2,0-2,5 Jahren (fur hochgradige Horstorungen und Resthorigkeit/Taubheit)
beziehungsweise bei circa 4-6 Jahren (fur leichte und mittelgradige Horstérungen), wobei
eine entsprechende Behandlung durchschnittlich erst drei bis sechs Monate nach

Diagnosestellung einsetzt [2].

Die Entwicklung der Organe des Horsystems erfolgt nahezu vollstandig pranatal [2]. Das
heilt, gesunde Neugeborene verfiigen schon gegen Ende der Schwangerschaft Gber einen
funktionierenden Gehdrsinn. Sie konnen bereits akustische Reize wahrnehmen und
verarbeiten. Diese Stimulierung fordert die weitere Reifung und Ausbildung des Horsinnes
(Horbahnreifung). Neugeborene mit einer angeborenen Hoérstérung sind also bereits zum
Zeitpunkt der Geburt in ihrer Entwicklung gegebenenfalls verzdgert. In der Folge unterbleibt
auch die weitere adaquate akustische Stimulierung. Dies kann zu irreversiblen Defiziten des

Horsystems fihren [2,5].
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Je nach Schweregrad des Horverlustes und der Fahigkeit zur Kompensation werden mehr
oder weniger gravierenden Einschrdnkungen in der Lebensqualitat und (Sprach-)Entwicklung
genannt [2,5]. Der Verlust des Horvermogens ist ein wesentlicher Faktor mit direkten
negativen Konsequenzen im Hinblick auf den Spracherwerb [6]. Obwohl h&ufig ein
Horverlust von > 40 dB als kritischer Wert im Hinblick auf den Spracherwerb betrachtet wird,
ist eine Grenze nicht eindeutig definiert. Als sekundére Folgen der Horstérung werden auch
kognitive, emotionale und psychosoziale Entwicklungs-beeintrachtigungen diskutiert [2,5].
Ziel eines Neugeborenen HOrscreenings ist es, angeborene Hdorstérungen rechtzeitig zu
erkennen und zu behandeln. Damit soll den betroffenen Kindern eine weitgehend normale
Entwicklung ermdglicht werden [2,9]. Als mdgliche Screeningstrategien werden die
Untersuchung aller Neugeborenen (Universelles Neugeborenen Hdérscreening; UNHS) und
ein Screening von Kindern mit Risikofaktoren fur eine Horstérung (Screening von
Risikokindern) diskutiert [2,5].

In der letzten Zeit haben zwei Verfahren im Rahmen des Neugeborenen Ho6rscreenings
Bedeutung erlangt: Die Messung otoakustischer Emissionen (OAE) und die Ableitung
akustisch evozierter Potenziale (AEP, zum Beispiel mittels ABR:,auditory brainstem
response”) [2,10,11]. Bei den otoakustischen Emissionen unterscheidet man transitorisch
evozierte akustische Emissionen (TEOAE) und Distorsionsprodukte otoakustischer
Emissionen (DPOAE). Otoakustische Emissionen sind Schallwellen, die bei akustischer
Reizung entstehen und im Gehorgang gemessen werden kénnen. Sie indizieren die Intaktheit
der aulleren Haarzellen und damit die Funktionsfahigkeit des peripheren Hororgans [10].
Allerdings kann keine genaue Aussage Uber das Ausmal des Horverlustes getroffen werden.
Die Ableitung akustisch evozierter Potenziale erlaubt eine genaue Bestimmung der
Horschwelle. Hierbei werden unterschiedliche akustische Reize vorgegeben. Die dadurch
hervorgerufenen elektrischen Potenziale im Hérnerv und in der Horbahn werden mit Hilfe
von Elektroden auf der Kopfhaut abgeleitet. So gewinnt man gleichzeitig Informationen ber
die Funktionsfahigkeit des peripheren Hororgans und Uber die Weiterleitung des Signals auf
den Horbahnen zum Hirnstamm [2]. Beide Verfahren — OAE und ABR - sind nicht-invasiv
und werden fur Screeningzwecke mit einem Algorithmus zur automatisierten Antwort-

erkennung und Ergebnisberechnung verknipft.
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Es existiert derzeit kein allgemein akzeptiertes zuverlassiges Verfahren (Goldstandard) zur
Bestimmung der diagnostischen Gute dieser Screeningtests bei Neugeborenen [9,12]. Die
Tonschwellenaudiometrie, das Standardverfahren zur Messung des (subjektiven)
Horvermogens, kann in diesem Alter noch nicht eingesetzt werden. Da die Ableitung
akustisch evozierter Potenziale mittels ABR — &hnlich der Tonschwellenaudiometrie — bei
nicht-automatisierter Auswertung (diagnostische ABR) eine differenzierte Messung des
Horvermogens und eine Bestimmung der Horschwelle erlaubt, wird sie hdufig zur Abklarung
eines positiven (pathologischen) Befundes nach Messung otoakustischer Emissionen
verwendet [2]. Als Goldstandard fur die Bewertung der diagnostischen Gite der Ableitung
akustisch evozierter Potenziale mit automatisierter Auswertung (Screening-ABR) kann der
Vergleich mit verhaltensaudiometrischen Untersuchungen (zum Beispiel Reflex- oder
Spielaudiometrie) in einem Follow-Up angesehen werden, deren Testgute jedoch stark vom
Alter der Kinder abhangt [2,9,12]. Alternativ kommt als Referenztest zusétzlich eine
Abklarung des Befundes durch die weitere Evaluierung des Horvermdgens durch einen
Experten in Frage (zum Beispiel auch mittels diagnostischer ABR). Wesentlich fur die
Bewertung der Gute der Screeningtests ist das verwendete Fail-Pass-Kriterium. Haufig wird
ein Fail-Pass-Kriterium von 40dB zugrunde gelegt. Das heif3t, ein Kind gilt als unaufféllig,
wenn bis 40dB sichere Reizantworten (otoakustische Emissionen oder akustisch evozierte
Potenziale) vorhanden sind (Pass). Anderenfalls wird das Testergebnis als aufféllig in Bezug
auf eine vorhandene Horstorung eingestuft (Fail) [2].

Zur Behandlung angeborener Horstorungen wird derzeit insbesondere die Horgerate-
Versorgung eingesetzt. Wenn das Kind trotz Horgerat und Ho6r-/Sprachtraining keine
Reaktion auf akustische Reize zeigt (das heillt bei hochgradiger HOrstérung oder
Resthorigkeit/Taubheit), wird die Versorgung mit einem Cochlea-Implantat erwogen, deren
Vorteile und Nachteile in friihem Alter jedoch kontrovers diskutiert werden [2,13,14].
Weitere unterstiitzende Behandlungen sind eine begleitende Ho6r-Sprach-Frihforderung,
(sonder-) péadagogische Forderung, Sprachtherapie und die Beratung und Unterstlitzung der
betroffenen Familien [2,6,14]. Bislang durchgefuhrte Studien zur Effektivitdt einer
frihzeitigen Behandlung von Kindern mit angeborenen Horstérungen im Hinblick auf
Sprachfahigkeit und Spracherwerb sind rar, betonen jedoch den prinzipiellen Nutzen einer
frihen Behandlung [2,5]. Allerdings wird die interindividuelle Variabilitat als hoch berichtet
[15].
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In einigen Landern, wie zum Beispiel in den USA und manchen europdischen Staaten
(beispielsweise Osterreich, Belgien, Niederlande, GroRbritannien) wurden Hdérscreening-
Programme fir Neugeborene implementiert und — in den USA - gesetzlich verankert. Bei
einer vergleichenden Bewertung dieser Programme miissen insbesondere infrastrukturelle
Unterschiede (zum Beispiel die Qualifikation des Personals im Hinblick auf die
Durchfiihrung der Screeningtests sowie die Betreuung der betroffenen Kinder und Eltern)

beriicksichtigt werden.

Empfehlungen fur die Ausgestaltung eines Universellen Neugeborenen Hérscreenings in
Deutschland wurden zum Beispiel von der Deutschen Gesellschaft fiir Phoniatrie und
Padaudiologie [16] und im Rahmen der Interdisziplindaren Konsensuskonferenz zum
Neugeborenen Horscreening [17] erarbeitet. Die organisatorische Umsetzung gestaltet sich in
Deutschland regional sehr unterschiedlich. Universelle Horscreening Programme  fir
Neugeborene werden bislang lediglich als Modellprojekte auf regionaler Ebene, zum Beispiel

in der Oberpfalz [18] und im GroRraum Hannover [8], durchgefihrt.

GemaR den Kriterien zur Bewertung von Screeningmanahmen des UK National Screening
Committee [19] sind inshesondere die Effektivitat und die Gute der Screeningtests sowie die
Effektivitét einer friihen im Vergleich zu einer spaten Intervention wesentlich und werden im
Rahmen des vorliegenden Auftrages bearbeitet (siehe Abschnitt 2 zu Zielen der
Untersuchung). Aus den genannten mdglichen Einschrdnkungen der Lebensqualitét, weiteren
Beeintrachtigungen und Komplikationen durch das Screening selbst und/oder die Behandlung

leiten sich die in Abschnitt 3.3 aufgefiihrten Therapieziele ab.
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2  Ziel der Untersuchung

Hauptziel der vorliegenden Untersuchung ist die

Nutzenbewertung einer Fritherkennungsuntersuchung von Hoérstérungen fiir Neugeborene im
Sinne eines Universellen Neugeborenen Horscreenings (UNHS) hinsichtlich patienten-
relevanter Therapieziele.

Der Nutzen eines Universellen Neugeborenen Horscreenings lasst sich am besten durch einen
Vergleich mit einem Vorgehen ohne Screening oder mit einem Screening von Risikokindern
beurteilen. Bei unzureichender Beweislage wird jedoch auch ein sequentielles hierarchisches
Vorgehen als sinnvoll angesehen. So werden bei unzureichender Evidenz fur die Effektivitat
der ScreeningmalRnahme als Ganze die einzelnen Screeningbausteine (Verfahren zur
Behandlung von Horstérungen und diagnostische Verfahren) getrennt bewertet. Besteht
hinreichende Evidenz fur den Nutzen einer friihen Behandlung im Vergleich zu einer spaten
Behandlung und konnen Horstdrungen daruber hinaus in dem relevanten Altersbereich
adaquat diagnostiziert werden, so wird dies ebenfalls als Beleg fir die Effektivitat des

Screenings bewertet. Aus diesen Uberlegungen lassen sich folgende Teilziele ableiten:

1 Bewertung der Effektivitéat von Screeningprogrammen

la Vergleichende Nutzenbewertung eines Universellen Neugeborenen Horscreenings mit

einem Vorgehen ohne Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte

1b Vergleichende Nutzenbewertung unterschiedlicher Screeningstrategien untereinander
(zum Beispiel unterschiedliche Screeningzeitpunkte, Screening auf unterschiedliche
Schweregrade von Horstérungen, Universelles Screening versus Screening von

Risikokindern) hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte

1c Vergleichende Nutzenbewertung unterschiedlicher Behandlungszeitpunkte (frih

versus spét) hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
2 Bewertung der internen und externen Validitat spezieller Screeningverfahren

2a Bewertung der diagnostischen Gitekriterien (zum Beispiel Sensitivitat/Spezifitat,

Likelihood Ratios) und der Vorhersagewerte der zwei Untersuchungsverfahren
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»Messung otoakustischer Emissionen® und ,,Ableitung akustisch evozierter Potenziale
mittels ABR“

2b Vergleichende Bewertung der Eignung der zwei relevanten Untersuchungsverfahren in
einem Screeningsetting (zum Beispiel zeitlicher Aufwand, Einfluss von

Untersucher/Setting, Konsequenzen unterschiedlicher Testgitekriterien)
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3 Kiriterien fir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

3.1 Population

Teilziel 1: Primar werden alle Neugeborenen (definitionsgemal bis zur vierten Lebenswoche)
betrachtet. Dieser Altersbereich wird auf das erste Lebensjahr erweitert, um auch spater
einsetzende Screeningprogramme als Vergleichsintervention in die Bewertung einflieRen
lassen zu konnen. Fir den Vergleich unterschiedlicher Behandlungszeitpunkte (Teilziel 1c)
werden Kinder mit angeborenen Horstérungen bis zu einem Alter von zehn Jahren (zum
Evaluierungszeitpunkt) in die Betrachtung einbezogen.

Teilziel 2: Betrachtet werden Kinder, die mit den relevanten Verfahren bis zum ersten

Lebensjahr getestet wurden.

3.2 Intervention und Vergleichsbehandlung

Aus den in Abschnitt 2 definierten Teilzielen ergeben sich folgende Vergleiche:

Teilziel 1:

la Vergleich eines Universellen Neugeborenen Horscreenings mit den Verfahren
»Messung otoakustischer Emissionen* und/oder , Ableitung akustisch evozierter
Potenziale mittels ABR* (zu prifende Mallnahmen) mit einem \Vorgehen ohne
Screening (Vergleichsmalinahme).

1b Vergleich von Screeningstrategien mit den Verfahren ,,Messung otoakustischer
Emissionen” und/oder ,,Ableitung akustisch evozierter Potenziale mittels ABR*
unterschiedlicher ~Art  (unterschiedliche Screeningzeitpunkte, Screening auf
unterschiedliche Schweregrade von Horstérungen, Universelles Screening versus
Screening von Risikokindern) untereinander.

1c Vergleich einer Behandlung der angeborenen Horstérung zu einem friihen (respektive
spaten) Zeitpunkt mit einer anderen Behandlung. zu einem friihen (respektive spaten)
Zeitpunkt. Als Behandlungsverfahren werden die Horgerate-Versorgung, die Cochlea-
Implantation sowie unterstiitzende Begleitbehandlungen betrachtet. Nachfolgend wird
der Effekt friher Intervention (PrufgroRe) mit dem Effekt spéter Intervention

verglichen.
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Teilziel 2:

2a+b Die zu prifenden Interventionen sind die ,,Messung otoakustischer Emissionen®
beziehungsweise die ,,Ableitung akustisch evozierter Potenziale mittels ABR* einzeln
oder kombiniert. Als Vergleichsinterventionen dienen jegliche andere Verfahren.

3.3 Zielgrolen

Als ZielgroBen fur die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beurteilung
folgender patientenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

- Besserung beziehungsweise Erhalt der krankheitsspezifischen Lebensqualitét

- Besserung beziehungsweise Erhalt des Horvermdgens

- Reduktion von Sprachentwicklungsbeeintrdchtigungen (zum Beispiel Sprachverstehen,
Sprechflissigkeit, Sprachverstandlichkeit und -produktion, Entwicklung des Wort-
schatzes)

- Reduktion von psychosozialen Beeintrachtigungen (zum  Beispiel fehlende
Kommunikationsmoglichkeiten, soziale Isolation, eingeschrankte Selbstkonzept-
entwicklung, Labeling)

- Reduktion emotionaler Beeintrachtigungen

- Reduktion kognitiver und bildungsrelevanter Beeintrdchtigungen (zum Beispiel
Schulversagen, fehlende Ausbildungsmdglichkeiten)

- Reduktion unerwiinschter ,,Screening-/Diagnose-Nebenwirkungen® durch falsch positive/
negative Testergebnisse (zum Beispiel Angstlichkeit der Eltern)

- Reduktion unerwinschter Behandlungsfolgen (physisch: zum Beispiel Folgen eines

frihen/spéten Eingriffs, psychisch: Labeling)

3.4 Studientypen

Randomisierte klinische Studien (RCTs) liefern fir die Bewertung des Nutzens einer
Screeningmaflnahme die zuverlassigsten Ergebnisse, da sie — sofern methodisch addquat und
der Fragestellung angemessen durchgefihrt — mit der geringsten Ergebnisunsicherheit
behaftet sind. Fur den zu erstellenden Bericht werden neben RCTs jedoch auch
nichtrandomisierte Interventionsstudien sowie kontrollierte Kohortenstudien als valide

angesehen, allerdings nur, wenn sie unterschiedliche Kollektive zu einem parallelen Zeitpunkt
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betrachten oder wenn Kollektive in vergleichbarem Altersbereich und mit vergleichbaren

Nebenbedingungen (beispielsweise Begleitbehandlungen) einander gegeniibergestellt werden.

3.5 Sonstige Studiencharakteristika

Zur Evaluation diagnostischer Verfahren liefern (Diagnose-)Studien der Phase 3 (Anwen-
dungssituationen bei unbekanntem Krankheitsstatus) [20] die zuverlassigsten Ergebnisse und
kommen daher fur Teilziel 2 in erster Linie in Betracht. Bei Nichtvorliegen von solchen
Studien in ausreichender Zahl und/oder Qualitdt werden auch (Diagnose-)Studien bei
bekanntem Krankheitsstatus (Phase 2) bei Neugeborenen berlicksichtigt, allerdings nur, wenn
die Zahl untersuchter Kinder mit beziehungsweise ohne angeborene Horstorung jeweils
mindestens 20 betrégt, da bei den zu erwartenden Werten fur Sensitivitdt und Spezifitat
anderenfalls keine ausreichend prézisen Schatzungen in den einzelnen Studien zu erwarten

sind.

3.6 Ein-/Ausschlusskriterien

In die Nutzenbewertung werden alle Studien einbezogen, die
- alle nachfolgenden Einschlusskriterien und

- keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfullen.

Fur Teilziel 1 werden folgende Ein- und Ausschlusskriterien definiert:

Einschlusskriterien

E1a | Kinder bis zum ersten Lebensjahr flr Teilziele 1a und 1b

E1p | Kinder bis zu einem Alter von zehn Jahren (zum Evaluierungszeitpunkt) fiir Teilziel 1c

Universelles Neugeborenen Hérscreening mit den Verfahren ,,Messung otoakustischer
E2a | Emissionen* oder ,,Ableitung akustisch evozierter Potenziale mittels ABR* fur Teilziel 1a,
wie in Abschnitt 3.2 definiert

Interventionen im Hinblick auf eine angeborene Horstérung flr Teilziel 1c, wie in Abschnitt

E2b 3.2 definiert

E3 ZielgroRen, die sich aus den in 3.3 formulierten Therapiezielen ergeben

E4 Studientypen, wie in Abschnitt 3.4 definiert
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Ausschlusskriterien

Al Kinder ohne Horstérung fur Teilziel 1c

A2 Tierexperimentelle Studien

A3 Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation
A4 Keine Volltext-Publikation verfugbar

Als Volltext-Publikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines Studienberichtes an das
Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichtes tber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements
[21] geniigt und eine Bewertung der Studie erméglicht.

Fir Teilziel 2 werden folgende Ein- und Ausschlusskriterien definiert:

Einschlusskriterien

Kinder, die zum Zeitpunkt der Messung otoakustischer Emissionen und/oder der Ableitung

= akustisch evozierter Potenziale maximal ein Jahr alt sind

Eoa »Messung otoakustischer Emissionen* und/oder ,,Ableitung akustisch evozierter Potenziale*
(einzeln oder kombiniert), wie in Abschnitt 3.2 definiert

E2b | Jeglicher Referenztest
Angaben zu diagnostischen Glitekriterien und/oder Vorhersagewerten beziehungsweise

E3 Angaben, aus denen eine Ableitung von Gltekriterien erfolgen kann (zum Beispiel
Vierfeldertafeln)

E4 Studientypen, wie in Abschnitt 3.5 definiert

Ausschlusskriterien

Kinder, die zum Zeitpunkt der Messung otoakustischer Emissionen und/oder der Ableitung

Al akustisch evozierter Potenziale bereits behandelt wurden
A2 Tierexperimentelle Studien

A3 Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation
A4 Keine Volltext-Publikation verfugbar

Als Volltext-Publikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines Studienberichtes an das
Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichtes tber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements
[21] und/oder des STARD-Statements [22] geniigt und eine Bewertung der Studie ermdglicht.
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4 Informationsbeschaffung

Die Suche nach relevanten Studien wird in folgenden Quellen durchgefiihrt:

Quelle Kommentar
Bibliographische Suche in folgenden Datenbanken:
Datenbanken - CENTRAL

- CINAHL

- Cochrane Database of Systematic Reviews

- Education Resources Information Centre (ERIC)
Database

- EMBASE

- Health Technology Assessment Database
-  MEDLINE

- NHS Economic Evaluation Database

- PSYCHINFO

- PSYNDEX

- SocialSciSearch  (Social Sciences Citation
Index)

Literaturverzeichnisse Suche in den Lit_(_eraturverzeichnissen von relevanten
systematischen Ubersichten, HT A-Berichten und
evidenzbasierten Leitlinien

Hersteller Anfrage an Hersteller von Screeninggeraten zur Frih-
erkennung von angeborenen Horstorungen

Unterlagen des G-BA Bislang zu diesem Thema an den G-BA eingegangene
und an das Institut weitergeleitete Stellungnahmen
werden bzgl. relevanter Studien durchsucht.

Internet Da aktuell in Deutschland durchgefuhrte Modell-
projekte haufig noch nicht veréffentlicht sind, wird auch
eine  Suche auf den Webseiten von groRen
Krankenhédusern und Kliniken durchgefihrt.

Sonstige Kontaktaufnahme mit Experten und gegebenenfalls mit
Autoren einzelner Publikationen, zum Beispiel zur
Frage nach nicht publizierten Teilaspekten

Kontaktaufnahme zu den Spitzenverbédnden der
Krankenkassen.
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5 Informationsbewertung

Die Dokumentation der Studiencharakteristika und -ergebnisse sowie deren Bewertung erfolgt
anhand von standardisierten Dokumentationsbégen, deren grundsatzliche Struktur und Items

auf den Internetseiten des Instituts veroffentlicht sind.
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6 Informationssynthese und -analyse

Die Informationen werden einer Informationssynthese und -analyse, wenn mdglich unter
Zuhilfenahme der unten beschriebenen Werkzeuge, unterzogen. Eine abschlieende

zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgt dartiber hinaus in jedem Fall.

6.1 Meta-Analyse

Sofern die Studienlage es inhaltlich und methodisch als sinnvoll erscheinen lasst, erfolgt eine
Zusammenfassung der Einzelergebnisse im Sinne einer Meta-Analyse nach den Methoden des
Institutes.

6.2 Sensitivitatsanalyse
Sensitivitatsanalysen sind insbesondere geplant fur

= eine ,,biometrische* Qualitatsbewertung, zum Beispiel anhand der in den Extraktions-
bdgen (siehe Abschnitt 5) vorgegebenen Einteilung

= die in den Publikationen beschriebenen Per-Protokoll-Auswertungen (versus Intention-to-
Screen-Auswertungen), soweit moglich

= ein (statistisches) Modell mit festen Effekten (versus ein Modell mit zufalligen Effekten),

falls eine Meta-Analyse vorgenommen wird.

6.3 Subgruppenanalyse

Subgruppenanalysen, sind — soweit durchfuihrbar — je nach (Teil-)Ziel fir folgende Merkmale
vorgesehen:

= Geschlecht

= Screeningalter

= Alter zu Beginn der Behandlung und bei Evaluation

= Art/Haufigkeit der Intervention

= Fail-Pass-Kriterium (Schweregrad/Komplexitat der Horstérung)

= Art des Screenings (uni-/bilateral, ein-/mehrstufig)

= Durchfuhrungsort (stationdar/ambulant)

= Expertise/Erfahrung des Untersuchers

= Zusatzlich fir Teilziel 2: Risikofaktoren
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= Bei Feststellung von bedeutsamer Heterogenitat zwischen den Studien im Rahmen einer
Meta-Analyse (I%-Wert > 50% [23]) gegebenenfalls — und soweit identifiziert — fiir die fir
die Heterogenitat verantwortlichen Merkmale.
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8 Anhang

8.1 Zeitplan

Arbeitsschritt

Termin (geplant)

Veroffentlichung des Vorberichts

Ende Mérz 2006

Einholung von Stellungnahmen

Bis vier Wochen nach Veréffentlichung des
Vorberichts

Diskussion der Stellungnahmen

Mai 2006

Weitergabe des Abschlussberichts an den

Gemeinsamen Bundesausschuss

Juni 2006

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Ende Juli 2006
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8.2 Abkirzungsverzeichnis

Abkulrzung Bedeutung

ABR Engl.: Auditory Brainstem Response (=akustisch evozierte
Hirnstammpotenziale)

AEP Akustisch evozierte Potenziale

CENTRAL Cochrane Central Register of Controlled Trials

CDSR Cochrane Database of Systematic Reviews

CINAHL Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature

CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials

dB Dezibel

DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information

DPOAE Distorsionsprodukte otoakustischer Emissionen

DZH Deutsches Zentralregister fur kindliche Horstérungen

EMBASE Excerpta Medica Database

ERIC Education Resources Information Centre

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

HTA Health Technology Assessment

IQWIG Institut fr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

NHS EED NHS Economic Evaluation Database

OAE Otoakustische Emissionen

RCT Randomised controlled trial (Randomisierte kontrollierte Studie)

SGB Sozialgesetzbuch

SNR Engl.: Signal to Noise-Ratio (=Signal-Gerausch-Verhaltnis)

STARD Statement for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy

TEOAE Transitorisch evozierte otoakustische Emissionen

UNHS Universelles Neugeborenen Horscreening
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