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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 02.06.2014 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
Uber eine Nicht-Anderung der Kinder-Richtlinien - Friherkennungsuntersuchung von
Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres - abzugeben. Ein An-
trag auf Beratung war von der KBV Anfang 2005 gestellt worden.

Laut tragenden Griinden hat eine Friherkennungsuntersuchung auf Sehstérungen bei
Kindern bis zum 6. Lebensjahr insbesondere das Ziel, eine Amblyopie zu verhindern
bzw. frihzeitig erkennen und behandeln zu kénnen. Dabei wird auf bestehende Untersu-
chung der Augen im Rahmen der Friherkennungsuntersuchungen gemaf Kinder-
Richtlinien (U-Untersuchungen) verwiesen, bei denen die wichtigsten amplyogenen Risi-
kofaktoren erfasst wiirden. Angesichts einer Einstufung der Amblyopie als rein quantitativ
nicht unbedeutende Gesundheitsstérung (die Pravalenz wird mit 1 bis 5 % angegeben)
sowie Hinweisen, wonach die Sensitivitat der bisherigen Friherkennungsuntersuchungen
hinsichtlich amblyogener Risikofaktoren limitiert sei, stellte sich fur den G-BA aber die
Frage nach einer Intensivierung der bisherigen Mallnahmen zur Friiherkennung von
Sehstérungen und damit die Frage der medizinischen Notwendigkeit eines augenarztli-
chen Sehscreenings.

Der G-BA beauftragte das IQWiG hierzu mit einer Nutzenbewertung. Das IQWiG gelang-
te per Abschiussbericht vom 01.04.2008 zu dem Fazit, dass sich aus den gefundenen
Studien unmittelbar keine belastbaren Aussagen ableiten liefien, so dass weder ein Be-
leg noch ein Hinweis auf den Nutzen eines solchen Screenings voridgen. Ursachlich fur
diese Einschatzung sei nicht nur die geringe Studienzahl bei gleichzeitig schiechter Qua-
litdt der Studien und sich widersprechender Ergebnisse, sondern auch das Fehlen von
Untersuchungen zu potenziell schadlichen Aspekien eines Sehscreenings. Es kénne
allerdings ein Nutzen auch nicht grundsatzlich ausgeschlossen werden, wobei ein Scree-
ning auf Sehstdrungen einen (Zusatz-)Nutzen gegeniber der Versorgungsrealitat zeigen
musste, die durch die gesetzlich verankerten Kinderuntersuchungen (§ 26 SGB V), wel-
che implizit bei acht von neun vorgesehenen Untersuchungen das Sehen betrafen, be-
stimmt werde.

Mittelbar kénnten aus Sicht des IQWIG aus der Zusammenfithrung der Ergebnisse aus
Behandlungs- und Diagnosestudien zumindest die notwendigen Voraussetzungen fiir ein
Screeningprogramm abgeleitet werden. Hierzu misste zum Ersten belegt werden, dass
die zeitlich vorverlagerte Behandlung von Sehstérungen (im Vorschulalter) der Behand-
lung im Schulalter (oder spéter) Uberlegen ist, und zum Zweiten milsste gezeigt werden,
dass die solchermalien frih(er) behandelten Kinder mit ausreichender Zuverlassigkeit
diagnostiziert werden kénnen, damit der nicht auszuschlieRende Schaden, der allein
durch falsche Diagnosen entstehen kann, nicht den mdéglichen Nutzen Gberwiegt. Fir
keinen der beiden Gesichtspunkte fanden sich Belege oder klare Hinweise. Vielmehr
fénden sich Hinweise, dass eine spatere Behandlung der Amblyopie im Schulalter még-
licherweise zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrt. Insgesamt erschiene laut IQWIG eine
Intensivierung der bereits bestehenden FriherkennungsmafRnahmen auf Basis der vor-
liegenden Evidenz derzeit nicht gerechtfertigt.

Im G-BA konnte, auch unter Berucksichtigung von Expertenauferungen und weiterer
Studienergebnisse, die nicht in die Nutzenbewertung des IQWiG eingeschlossen worden
waren, letztlich kein Konsens hinsichtlich der Interpretation der Studienergebnisse in Be-
zug auf den Nutzen einer Screeninguntersuchung auf Sehstérungen bei Kindern bis zur
Vollendung des 6. Lebensjahres erreicht werden. Auch die Bewertung der Effektivitat
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einer fruhen im Vergleich zu einer spateren Therapie der Amblyopie wurde unterschied-
lich interpretiert.

Konsens besteht angesichts der Beratungsunterlagen zumindest dartber, dass aus den
vorliegenden Studiendaten nicht beantwortet werden kénne, ob ein Sehscreening durch
Augenarzte dem derzeit Gblichen Vorgehen im Rahmen der U-Untersuchungen Gberle-

gen ware. Damit kommt der G-BA zu dem einhelligen Beschlussentwurf, dass aufgrund
der unsicheren Datenlage derzeit die Aufnahme eines zusatzlichen augenfacharztlichen
Sehscreenings in die Kinder-Richtlinien nicht empfohlen werden kdnne.

Es sollte jedoch - unter Verweis auf gegebenenfalls hierzu durchzuflihrende Studien oder
Modellvorhaben - geprift werden, inwieweit ein augenéarztliches Sehscreening die Seh-
tests in den Vorsorgeuntersuchungen ersetzen kénnte, wobei auf die hohe Teilnahmera-
te an den U-Untersuchungen hingewiesen wird, die moglicherweise von einem augen-
arztlichen Screening nicht erreicht werden wirde.

Geprift werden soll auBerdem, im Rahmen der aktuellen Uberarbeitung der Kinder-
Richtlinien eine Standardisierung und Konkretisierung fur die Sehtests in den Kinderfriih-
erkennungsuntersuchungen vorzunehmen.

Die Bundesidrztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hélt es grundsatzlich flr geboten, auch fur die Einfiihrung von
FriherkennungsmafRnahmen und Screeningprogrammen hohe Mafistdbe an die wissen-
schaftliche Evidenz zu stellen und dabei besonderes Augenmerk auf potentielle Risiken
zu richten, da zumindest bevélkerungsbezogene Screeningprogramme und die darin
durchgefiihrten und ausgeldsten Malnahmen naturgemaf? Gberwiegend nicht erkrankte
Personen betreffen (je nach Prévalenz der Zielkrankheit in der Screeningpopulation).

Vor diesem Hintergrund kann die Bundesarztekammer die Empfehlung des zustandigen
Unterausschusses im G-BA nachvollziehen, nicht zur bundesweiten und verbindlichen
Einfuhrung eines augenarztlichen Sehscreenings bei Vorschulkindern zu raten.

Zumindest bezogen auf die Frage der Sensitivitat durfte es allerdings auch chne Stu-
dienbelege kaum von der Hand zu weisen sein, dass ein Screening auf Amblyopie durch
Augenarzte eine héhere Entdeckungsrate aufweisen wiirde als durch Arzte anderer
Fachrichtungen. Da die Wirksamkeit einer Amblyopie-Therapie unstrittig ist, ware es da-
mit sehr wahrscheinlich, auf diese Weise zu besseren Heilungs- bzw. Korrekturquoten zu
kommen.

Ahnliches gilt fur die Frage, ob eine frilhe Amblyopie-Behandlung einer spateren Uberle-
gen ist. Auch hier gibt es nach Auffassung des G-BA keine Belege aus geeigneten Stu-
dien; klinische Erfahrung und das wissenschaftlich plausible Konzept héherer biologi-
scher Plastizitat von neuronalem Gewebe in jingeren Organismen (das auch fiir die
Entwicklung der Sehfahigkeit gilt) legen wenigstens eine solche Vermutung nahe. Dieser
Aspekt wird in der Begriindung des G-BA eher inkonsistent dargestellt: In Abschnitt 2.1
"Hintergrund" (Seite 2) der Begriindung heif3t es: "Die Behandlung der Amblyopie gilt als
umso effektiver, je frlhzeitiger sie begonnen wird". Im Fazit auf Seite 4, Abschnitt 2.2.3
wird hingegen statuiert, dass die "Bewertung der Effektivitat einer frithen im Vergleich zu
einer spéten Therapie ... unterschiedlich interpretiert” werde.

Auch die Beantwortung der Frage des Schadenspotenzials eines Sehscreenings leidet
erkennbar unter der unbefriedigenden Evidenzlage. Dieser Aspekt verdient ohne Zweifel
besondere Sorgfalt. Zwar stellt sich unter qualitativen Aspekten das Schadenspotenzial
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zun&chst vergleichsweise gering dar, etwa in Relation zu Krebsfriiherkennungsprogram-
men, bei denen zu den Konsequenzen aus Screeningergebnissen u. a. auch physisch
belastende, invasive MalRnahmen gehdéren kénnen. Doch die Aspekte psychischer Belas-
tung, Stigmatisierung und Ubertherapie sind ohne weiteres auch auf ein Sehscreening
anzuwenden. Hier wére davon auszugehen, dass — analog zur Sensitivitat — eine mut-
maRlich héhere Spezifitat (d. h. die korrekte Erkennung nicht erkrankter und damit nieht
behandlungsbedurftiger Personen) der augenfacharztlichen Untersuchung dazu beitra-
gen kdnnte, Verunsicherungen von Kindern und Eltern durch abklarungsbedirftige Be-
funde zu reduzieren. Weitgehend spekulativ muss hingegen die Frage des quantitativen
AusmafRes augenarztlicher Ubertherapie bleiben, also die Amblyopie-Therapie eines
nicht amblyopen Auges.

Inwieweit ein zusatzliches augenarztliches Screening vor dem Hintergrund des Wirt-
schaftlichkeitsgebots der GKV zu bewerten wére, kann und soll an dieser Stelle nicht
vertieft werden.

Fazit

Insgesamt ist der Beschlussentwurf unter Berlcksichtigung der Prioritét von Evidenz und
Studienlage fur Versorgungsentscheidungen des G-BA nachvollziehbar.

Es bleibt jedoch die Wahrnehmung bestehen, wonach ein augenéarztliches Sehscreening
unter medizinischen Aspekten - und damit aus Perspektive der Patienten - sehr wahr-
scheinlich mehr Vorteile als Nachteile bieten wiirde. Dies ergibt sich insbesondere aus
der héheren Sensitivitat, dem unterstellten therapeutische Vorteil einer friihen Entde-
ckung von Amblyopie und dem vergleichsweise Uberschaubaren Schadenspotenzial.
Insofern ist die Anktndigung des G-BA, die Entwicklung der Studienlage weiterverfolgen
zu wollen und so spater méglicherweise zu einer Neubewertung zu gelangen, zu begri-
Ren.

Gleichfalls zu begriRen ist die Ankiindigung, die bestehenden U-Untersuchungen beziig-
lich der dort verankerten Augenuntersuchungen auf Verbesserungspotential priifen zu
wollen. Das im Begrindungstext angefihrte Argument einer hohen ,Teilnahmerate von
fast 100%"“ zugunsten der Beibehaltung der bisherigen Tests im Rahmen der Vorsorge-
untersuchungen Uberzeugt allerdings nur eingeschrankt. Hier ware zumindest zu prazi-
sieren, welche der U-Untersuchungen sich aus Sicht des G-BA durch eine nahezu
100%ige Teilnahme auszeichnen. Zumindest von den U-Untersuchungen in zeitlicher
Nahe zu den Einschulungsterminen ist bekannt, dass hier die Teilnahmeraten noch im-
mer Steigerungspotenzial aufweisen.

Berlin, 30.06.2014
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