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1 Einleitung

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) im Rah-
men der Qualititssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)! das IQTIG mit der Er-
stellung eines Konzepts zur Datenvalidierung fiir das Verfahren der Strukturabfrage, um die
Richtigkeit der Dokumentation zu liberprifen. Die Strukturabfrage wird bei den Einrichtungen
der perinatologischen Versorgung (Perinatalzentren der Level 1 und 2 sowie Einrichtungen mit
perinatalem Schwerpunkt) durchgefiihrt und prift, inwieweit die strukturellen Anforderungen
der QFR-RL in den jeweiligen Versorgungseinrichtungen umgesetzt werden. Das Verfahren
wurde im Januar 2018 erstmals (fur das Erfassungsjahr 2017) durchgefiihrt.

In den Tragenden Griinden zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine An-
derung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene: Einfilhrung eines § 10 sowie
Anderungen in der Anlage 3 vom 17. August 2017 wird darauf verwiesen, ,[...] ein Konzept zu
entwickeln, welches spezifische Vorgaben zu dem Datenvalidierungsverfahren, insbesondere
zur Auswahl bzw. Anlassen, zum Umfang und zur Grundlage (z.B. Dokumente, Belege, Nach-
weise) der Stichprobenprifungen [...]“, enthalt (G-BA 2017).

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist es, ein Konzept zur Validierung der Daten gemaR § 10
Abs. 1 QFR-RL zu entwickeln, welches jahrlich zur Uberpriifung und kontinuierlichen Verbesse-
rung der Datenqualitat beitragen soll. Die aus der Datenvalidierung gewonnenen Erkenntnisse
kénnen anschliefend zu einer Verbesserung des Abfrageinstruments fiihren, vor allem hinsicht-
lich der Plausibilitatsregeln, der Ausfillhinweise oder der Filterkriterien.

Der Bericht zur Entwicklung eines Konzepts zur Datenvalidierung befasst sich zunachst mit dem
Verfahren der Strukturabfrage (Kapitel 2). Dabei werden insbesondere der Ablauf, das bisherige
und kiinftige Erhebungsinstrument sowie bisherige Erfahrungen kurz vorgestellt. AnschlieRend
wird ein Uberblick iiber die grundlegenden Aspekte der Datenqualitit skizziert (Kapitel 3). Im
folgenden Kapitel werden Empfehlungen zur internen und externen Validierung der erhobenen
Strukturdaten vorgestellt sowie eine mogliche Durchfiihrung im Rahmen der MDK-Qualitatskon-
troll-Richtlinie (MDK-QK-RL) Gberprift (siehe Kapitel 4). Der Bericht schlieBt mit einer Zusam-
menfassung (siehe Kapitel 5).

Es wird an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass sich die Ausfiihrungen zum Validierungskon-
zept der Strukturdaten auf die Inhalte der Anlage 6 QFR-RL in der Fassung vom 20. September
2005 (BAnz. S. 15 684), zuletzt gedndert am 18. Juli 2019, in Kraft getreten am 5. Oktober 2019
beziehen. Der Beschluss des G-BA zur Anderung der Anlagen 3, 6 und 7 QFR-RL vom 17. Oktober
2019 konnte nicht mehr beriicksichtigt werden, weil eine Nichtbeanstandung des entsprechen-
den Beschlusses durch das Bundesministerium fiir Gesundheit erst am 18. Dezember 2019 vor-
lag und noch nicht final absehbar ist, inwieweit deren Hinweise zum Beschluss des G-BA vom

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung
von Frih- und Reifgeborenen gemal § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 13 SGB V. In der Fassung vom 20. September 2005, zuletzt gedndert am 18. Juli 2019, in Kraft getreten am
5. Oktober 2019. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/41/ (abgerufen am 29.11.2019).
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19. September 2019 {iber eine Anderung der QFR-RL (,Anderungen in den Anlagen §§ 1, 6, 8, 10
und 11 sowie in Anlage 2“) zu weiterem Anpassungsbedarf in der Anlage 6 der QFR-RL fiihren.

© 1QTIG 2019 6



Anlage zum Beschluss
Strukturabfrage gemdfs QFR-RL Datenvalidierungskonzept

2 Das Verfahren der Strukturabfrage

Die Strukturabfrage bei den Perinatalzentren Level 1 und 2 sowie den Einrichtungen mit perina-
talem Schwerpunkt dient der Ermittlung, inwieweit die strukturellen Anforderungen der QFR-RL
erflllt werden. Die Inhalte beziehen sich auf die unterschiedlichen Struktur- und Funktionsbe-
reiche, die von den Einrichtungen der perinatologischen Versorgung vorzuhalten sind. Dazu ge-
horen bspw. bestimmte Anforderungen an die Geburtshilfe und Neonatologie sowie deren arzt-
liches und pflegerisches bzw. hebammenbhilfliches/entbindungspflegerisches Personal. Aber
auch Vorgaben an die Infrastruktur, an arztliche sowie nicht arztliche Dienstleistungen oder an
Qualitatssicherungsverfahren werden dabei abgefragt und gepriift. Auf Grundlage dieser erho-
benen Daten stellt der G-BA den Umsetzungsstand der Richtlinie fest und leitet daraus, wenn
notwendig, Anderungen fiir die Richtlinie ab.

Ablauf

Seit Januar 2018 werden einmal jahrlich, im Zeitraum vom 1. bis 15. Januar mit anschlieRender
Korrekturfrist bis 31. Januar, die Strukturdaten von den Perinatalzentren der Level 1 und 2 sowie
den perinatalen Schwerpunkten erhoben. Die Ubermittlung der Daten erfolgt entweder (iber
das Login-Portal https://login.perinatalzentren.org oder Uber das E-Mail-Postfach nicu@

igtig.org.

Abfrageinstrument bis Erfassungsjahr 2019

Mit Beschluss des G-BA vom 21. September 2017 wurde das IQTIG damit beauftragt, ein elekt-
ronisches Servicedokument gemaR § 10 Abs. 7 QFR-RL zu entwickeln und den Einrichtungen der
Versorgungsstufen | bis Il zur Verfligung zu stellen. Dieses Servicedokument nutzten die Einrich-
tungen fir die Erfassungsjahre (EJ) 2017, 2018 und 2019 zur Eingabe der Daten. Das Abfrage-
Tool wurde auf der Website des G-BA und auf https://login.perinatalzentren.org zum Download

zur Verfligung gestellt.

Das beschriebene Servicedokument? muss von den Einrichtungen digital ausgefiillt und tber-

mittelt werden.

Abfrageinstrument ab Erfassungsjahr 2020

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 wurde das IQTIG damit beauftragt, eine Spezifikation fir das
Verfahren der Strukturabfrage zu entwickeln. Somit wird ab dem Erfassungsjahr 2020 das bis-
herige Servicedokument durch eine Softwarespezifikation abgelost. Alle Datenfelder der Ab-
frage werden durch die Anlage 6 der QFR-RL® vorgegeben und sind somit Inhalt der Richtlinie.

2 Siehe: https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4444/2018-01-18 QFR-RL Checkliste-Strukturabfrage-

korrigiert.pdf
3 Fir die Erfassungsjahre 2017 bis 2019 waren die Datenfelder durch die Anlage 3 der QFR-RL vorgegeben.
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Bisherige Erfahrungen

An den bisherigen beiden Abfragen beteiligten sich jeweils circa 300 Einrichtungen der perina-
tologischen Versorgung. Vornehmlich im ersten Jahr der Abfrage traten dabei bisweilen Prob-
leme bei der Dateneingabe bzw. -Ubermittlung auf. Die Griinde hierfiir waren unterschiedlicher
Natur: Neben der Nichtbeachtung bestimmter formaler Vorgaben?, die bei der Dateneingabe
substanziell waren, fihrten krankenhausinterne technische Restriktionen, die eine problemlose
Anwendung des Strukturabfrageformulars verhinderten, und teils fehlende operationale Inhalte
der Items zu Umsetzungsschwierigkeiten und Riickfragen.

Im zweiten Jahr der Abfrage konnten diese technischen und formalen Problemstellungen im
Wesentlichen reduziert werden. Bisweilen treten jedoch noch immer inhaltliche Fragestellun-
gen auf. Dabei wird insbesondere auf fehlende klare Operationalisierungen einiger Items hinge-
wiesen bzw. auf die Tatsache, dass mitunter innerhalb eines Items mehrere Sachverhalte abge-
fragt werden. Daher ist es empfehlenswert, insbesondere um eine moglichst hohe Qualitat der
Daten in allen abgefragten Bereichen zu erreichen, entsprechende Anpassungen in Form von
Operationalisierungen von (unklaren bzw. mehrdeutigen) Begrifflichkeiten vorzunehmen sowie
pro Item nur einen Sachverhalt abzufragen (Bortz und Doéring 2015, Lenzner et al. 2010, de
Leeuw et al. 2008, Porst 2014).

Als ein weiteres Problem wurde deutlich, dass einige wenige Einrichtungen anstelle einer stand-
ortbezogenen Abgabe des Strukturabfrageformulars eine stationsbezogene Ubergabe der Daten
vollzogen.

4 Insbesondere das Ausfillen der Tabellen 1.2.4 bzw. 11.2.4.
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3 Grundlegende Aspekte der Datenqualitat

Priifung auf Vollzdhligkeit

Die Datenlieferungen werden dahingehend geprift, ob pro Standort jeweils ein Strukturabfra-
gebogen eingereicht wurde. Als eine Art Soll-Ist-Abgleich kdnnen hierfir die auf https:\\login.
perinatalzentren.org registrierten Krankenhduser herangezogen werden. Einschrankend wirkt

sich hier jedoch die fehlende verpflichtende Registrierung der perinatalen Schwerpunkte aus.
Ein vollumfanglicher Riickschluss auf die Vollzdhligkeit der Daten, insbesondere hinsichtlich der

perinatalen Schwerpunkte, ist somit nicht moglich.

Priifung auf Vollistiandigkeit

Es wird Uber die in der Spezifikation zur Strukturabfrage vorhandenen Vorgaben bereits bei der
Dateneingabe und -annahme sichergestellt, dass alle Bogen vollstandig ausgefiillt sind, da ein
Bogen nur abgeschlossen werden kann, wenn alle verpflichtend notwendigen Felder ausgefuillt
sind.

Priifung auf Plausibilitat

Die Priifung auf Plausibilitat erfolgt anhand der in der Spezifikation zur Strukturabfrage aufge-
fUhrten Plausibilitatspriifungen bei der Dateneingabe und -annahme (IQTIG 2019). Im Rahmen
der Verfahrenspflege kdonnen anschlieBend Meldungen der Einrichtungen zu Datenfeldern be-

ricksichtigt werden.

Sonstiges

Wenn bestimmte Dokumente zur Validierung von den Einrichtungen aufbewahrt werden sollen
(z. B. Unterlagen des internen Qualitdtsmanagements oder Schichtdokumentation), dann sind
die Einrichtungen prospektiv darauf hinzuweisen. Auch sollte hinsichtlich einer Vor-Ort-Prifung
bedacht werden, dass die Priiferinnen und Priifer Gber einen Zeitraum von mehreren Stunden
vor Ort sein kénnen. Somit kann es vor allem bei sehr kleinen Einrichtungen bei einer Uberprii-
fung der erforderlichen Dokumente zu einer Storung der Abldaufe am Tag der Prifung kommen.
Der Umfang der Beeintrichtigungen l3sst sich jedoch erst nach den ersten Uberpriifungen ge-
nauer abschatzen.

© 1QTIG 2019 9
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4 Datenvalidierung

4.1 Arten der Datenvalidierung

Um Daten zu validieren, kdnnen zwei unterschiedliche Methoden genutzt werden: die interne
und/oder die externe Datenvalidierung.

Grundsatzlich wird in der Literatur die externe Validierung von Daten als Goldstandard
(Nonnemacher et al. 2014, Schubert et al. 2010) betrachtet. Dabei werden die zu validierenden
Daten mit einer externen Referenzquelle (Priméar- oder Sekundardaten) abgeglichen (Horen-
kamp-Sonntag et al. 2014). Dieser Vorgang ist jedoch aufgrund von zeitlichen, finanziellen, or-
ganisatorischen und datenschutzrechtlichen Griinden haufig nicht moglich (Hartmann et al.
2016).

Die interne Validierung (siehe Abschnitt 4.2.1) ist im Vergleich zur externen Datenvalidierung
(siehe Abschnitt 4.2.2) aufwandsdarmer und ermoglicht daher einen umfangreicheren Abgleich
der Ubermittelten Daten der Standorte. Dabei finden die Datenprifungen bei der internen Vali-
dierung innerhalb der zu validierenden Datenquelle statt (Plausibilitdtsregeln) (Horenkamp-
Sonntag et al. 2014).

4.2 Validierung der Strukturdaten

421 Interne Validierung

Die interne Validierung kann als eine Art Basisvalidierung angesehen werden, die durch die Vor-
gaben (Plausibilitatsregeln) in der Spezifikation definiert ist (siehe IQTIG 2019).

4.2.2 Externe Validierung

Fir die externe Validierung der Strukturdaten wurden folgende Referenzquellen dahingehend
gepriift, ob sie fir eine Datenvalidierung der Strukturdaten geeignet sind:

= strukturierte Qualitatsberichte nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V
= Anlage 3 und 5 der QFR-RL

= Berichte zu den klarenden Dialogen

= Zertifizierungsverfahren periZert

Im Folgenden werden die einzelnen Referenzquellen vorgestellt und es wird gepriift, inwieweit
eine Eignung zur Validierung der Strukturdatenbesteht.

4.2.2.1 Strukturierte Qualitatsberichte nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGBV

Alle zugelassenen deutschen Krankenhduser sind im Rahmen der gesetzlichen Qualitatsbericht-
erstattung dazu verpflichtet, regelmaRig strukturierte Qualitatsberichte im Internet zu verof-
fentlichen. Die Adressaten der Berichte kénnen neben Patientinnen und Patienten ebenso Arzte
und Arztinnen sowie Krankenkassen sein. Durch die Verdffentlichung ist es den Krankenhdusern
moglich, ihre Leistungen sowie ihre Qualitat darzustellen.

© 1QTIG 2019 10
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Eine exakte und ganzheitliche Validierung der Strukturdaten durch die gesetzlich vorgeschrieben

strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser ist nicht moglich. Im Gegenteil, durch die in

den Qualitatsberichten zur Verfligung stehenden Daten kdnnen keine Items der Strukturabfrage

eindeutig und sicher validiert werden. In Tabelle 1 werden dazu vergleichsweise dhnliche Abfra-

gen der Strukturabfrage (Level 1) und den Qualitdtsberichten gegeniibergestellt.

Tabelle 1: Gegeniiberstellung von einigen dhnlichen Abfragen aus der Strukturabfrage und den struktu-
rierten Qualitdtsberichten der Krankenhduser

Item Anlage 6 QFR-RL

Item strukturierter
Qualitatsbericht

Kommentar IQTIG

Verflgte die Geburtshilfe Gber eine
hauptamtliche arztliche Leitung mit
der Schwerpunktbezeichnung bzw.
der fakultativen Weiterbildung
,Spezielle Geburtshilfe und Perina-
talmedizin“?

Oblag die hauptamtliche arztliche
Leitung der Behandlung eines Friih-
und Reifgeborenen, welches den
Aufnahmekriterien eines Perinatal-
zentrums Level 1 oder Level 2 ent-
spricht, bis mindestens 28 Tage
nach dem errechneten Geburtster-
min durchgéngig einer Facharztin
oder einem Facharzt fir Kinder-
und Jugendmedizin oder Kinder-
heilkunde jeweils mit dem Schwer-
punkt Neonatologie?

Aus insgesamt wie vielen Gesund-
heits- und Kinderkrankenpflegern
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe
aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) be-
stand der Pflegedienst der neona-
tologischen Intensivstation der Ein-
richtung?

Wie hoch war die Zahl der Gesund-
heits-und Kinderkrankenpfleger
(Vollzeitdquivalente (VZA), d.h.
Summe aus Vollzeit- und Teilzeit-
stellen), die Gber eine abgeschlos-
sene Fachweiterbildung im Bereich
,Padiatrische Intensivpflege” ver-
flgten?

Verfligten diese neonatologischen
Intensivtherapieplatze tGber jeweils
einen Intensivpflege-Inkubator so-
wie ein Monitoring bzgl. Elektro-
kardiogramm (EKG), Blutdruck und
Pulsoximeter?

Waren die Voraussetzungen fiir
eine kinderchirurgische Versorgung
gegeben?

Itemnr. AQ17 — Fachweiterbildun-
gen (arztlich):

Angabe, ob die Qualifikation ,Frau-
enheilkunde und Geburtshilfe, SP
Spezielle Geburtshilfe und Perina-
talmedizin“ vorliegt

Itemnr. AQ35 — Fachweiterbildun-
gen (arztlich):

Angabe, ob die Qualifikation ,,Kin-
der- und Jugendmedizin, SP Neona-
tologie” vorliegt

Itemnr. B-35.11.2 — Pflegepersonal:

Anzahl Gesundheits- und Kinder-
krankenpfleger und Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen

Itemnr. PQO9 — Fachweiterbildun-
gen (pfleg.):

Angabe, ob die Qualifikation ,,Padi-
atrische Intensiv- und Anéasthesie-
pflege” vorliegt

Iltemnr. AA47 — Besondere appara-
tive Ausstattung:

Angabe, ob Inkubatoren vorhan-
den sind

Itemnr. VK31 — Medizinische Leis-
tungsangebote der Organisations-
einheit:

im Qualitatsbericht keine Informa-
tion dartber, ob die Fachweiterbil-
dung bei der hauptamtlichen arztli-
chen Leitung vorliegt (analog zur
Abfrage fur die Stellvertretung)

im Qualitatsbericht keine Informa-
tion dartiber, ob die Fachweiterbil-
dung bei der hauptamtlichen arztli-
chen Leitung vorliegt bzw. keine
Angabe zur Dauer der Behandlung
(analog zur Abfrage fiir die Stellver-
tretung bzw. zum Prdsenzarzt)

Vermutung, dass unterschiedliche
Organisationseinheiten die Grund-
lage fir die jeweiligen Werte bil-
den

im Qualitatsbericht keine Informa-
tion dartiber, wie haufig die Fach-
weiterbildung beim Pflegepersonal,
angegeben in VZA, vorliegt

im Qualitatsbericht keine Informa-
tion dartiber, ob auch die weitere
apparative Ausstattung vorhanden
ist

im Qualitatsbericht keine Informa-
tion dartiber, zu welcher Funktions-
einheit die kinderchirurgische Ab-
teilung gehort

© 1QTIG 2019
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Item Anlage 6 QFR-RL Item strukturierter Kommentar 1QTIG
Qualitatsbericht

Angabe, ob Kinderchirurgie vor-

handen
Wurden éarztliche Dienstleistungen Itemnr. B-45.3 (VK34) — Medizini- im Qualitatsbericht keine Informa-
folgender Fachrichtungen vorge- sche Leistungsangebote der Orga- tion dartber, in welcher Form
halten oder durch vergleichbare nisationseinheit: diese Leistung umgesetzt wird (te-

Regelungen im Rahmen von Ko- lefonisches Konsil)
operationsvereinbarungen gewahr-

leistet?

Angabe, ob Neuropadiatrie vorhan-
den

Neuropdadiatrie mindestens als te-
lefonisches Konsil im Regeldienst
und Terminvereinbarung fiir das
klinische Konsil

Durch die beispielhafte Gegenliberstellung der Items wird deutlich, dass zu jedem der gepriiften
Items offensichtliche Informationsdifferenzen bestehen. Diese Feststellung kann auch fir die
beiden weiteren Versorgungsstufen (PNZ Level 2 und perinatale Schwerpunkte) und deren Ab-
fragen bestatigt werden.

Empfehlung des IQTIG:
Die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser nach § 136b Abs. 1 Satz1 Nr. 3 SGBV
sind als Referenzquelle zur Validierung der Strukturdaten nicht geeignet.

4.2.2.2 Anlage 3 und 5 der QFR-RL

Die Checklisten fiir das Nachweisverfahren zur Erfiillung von Qualitatsanforderungen an die pe-
rinatologischen Versorgungsstufen | bis lll (Anlage 3 der QFR-RL) sowie das Musterformular/Do-
kumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation von Fallzahl und Personaleinsatz auf
der NICU (Anlage 5 der QFR-RL) stellen grundsatzlich zwei Instrumente mit unterschiedlichen
Einsatzgebieten dar. Wahrend die Inhalte der Anlage 3 der QFR-RL priifen, ob ein Perinatalzent-
rum bzw. eine Einrichtung mit perinatalem Schwerpunkt, die Qualitatsanforderungen der Richt-
linie umgesetzt hat, dient die Anlage 5 als Servicedokument fiir eine einheitliche Dokumentation
auf der neonatologischen Intensivstation.

Die Daten, die aktuell in der jeweiligen Anlage dokumentiert bzw. abgefragt werden, weisen
einen sehr hohen Ubereinstimmungsgrad mit den Abfragen aus der Strukturabfrage auf. Jedoch
bestehen hinsichtlich der Nutzung der Anlage 3 bzw. 5 als Referenzquelle fiir die Validierung der
Strukturdaten wesentliche Limitationen. Ausschlaggebend hierfiir sind die Bezugszeitrdume der
jeweiligen Abfragen. Demnach werden die Daten fir die Strukturabfrage fiir ein vollstandiges
Erfassungsjahr erhoben, indessen werden die Angaben fiir die Anlage 3 unterjahrig, und daher
nicht fur ein komplettes Jahr, dokumentiert.

Fir die Verwendung der Anlage 5 der QFR-RL als Referenzquelle zur Validierung der Strukturda-
ten ist festzustellen, dass sich das Servicedokument zur schichtgenauen Dokumentation zur Va-
lidierung einiger bestimmter Items aus dem neonatologischen pflegerischen Bereich der Struk-
turabfrage eignen konnte. Limitierend wirkt sich jedoch die nicht vorhandene verpflichtende
Anwendung des Dokuments aus. Somit ist der Anwendungsgrad fiir dieses Instrument in den

© 1QTIG 2019 12



Anlage zum Beschluss
Strukturabfrage gemdfs QFR-RL Datenvalidierungskonzept

Einrichtungen ungewiss. Darliber hinaus findet die Anlage 5 keine Anwendung bei den perina-
talen Schwerpunkten.

Eine Ubersicht mit priifbaren Items der Strukturabfrage im Vergleich zu Items der Anlage 5 der
QFR-RL wird in Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2: Gegenliberstellung der priifbaren Items zwischen Strukturabfrage und Anlage 5 der QFR-RL

Item Strukturabfrage Item Anlage 5 der QFR-RL

War auf der neonatologischen Intensivstation jeder- = Personalschlissel erfillt ja/nein
zeit mindestens ein Gesundheits- und Kinderkran-

kenpfleger je intensivtherapiepflichtigem Friihgebo-

renen mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g

verfligbar?

War auf der neonatologischen Intensivstation jeder- = Personalschlissel erfillt ja/nein
zeit mindestens ein Gesundheits- und Kinderkran-

kenpfleger je zwei intensiviiberwachungspflichtigen

Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht un-

ter1500 g verfuigbar?
Betrug die dokumentierte Erflllungsquote aller Personalschlissel erfillt ja/ Schicht-
Schichten des vergangenen Kalenderjahres mindes- nummer?>

tens 95%?

Wie hoch war die Anzahl aller Schichten im vergan- Schichtnummer
genen Kalenderjahr mit intensivtherapiepflichtigen

oder intensiviiberwachungspflichtigen Friihgebore-

nen mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g auf der

neonatologischen Intensivstation insgesamt?

Wie hoch war die Anzahl aller Schichten, in denen Personalschlissel erfillt ja/nein
die Vorgaben zur Versorgung von intensivtherapie-

pflichtigen Friihgeborenen mit einem Geburtsge-

wicht unter 1500 g oder intensiviiberwachungs-

pflichtigen Friihgeborenen mit einem

Geburtsgewicht unter 1500 g im zurlickliegenden

Kalenderjahr erfiillt wurden?

Folgten im vergangenen Kalenderjahr mehr als zwei  Personalschliissel erfullt ja/nein
Schichten direkt aufeinander, in denen die in der

Richtlinie vorgegebenen Personalschliissel nicht er-

fillt wurden (einschlieBlich der Schicht, in der die

Abweichung von dem vorgegebenen Personalschlis-

sel auftrat)?

> Konkret gemeint ist: Anzahl aller Schichten, in denen die Vorgaben zur Versorgung von intensivtherapie-
pflichtigen Frilhgeborenen oder intensiviiberwachungspflichtigen Friihgeborenen mit einem Geburts-
gewicht unter 1500 g im zurtickliegenden Kalenderjahr erfiillt wurden / Anzahl aller Schichten im
vergangenen Kalenderjahr mit intensivtherapiepflichtigen oder intensiviiberwachungspflichtigen
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g auf der neonatologischen Intensivstation.
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Somit kdnnten, wenn eine verpflichtende Anwendung des Anlage 5 QFR-RL bestehen wiirde,
insgesamt 6 Items der Strukturabfrage bezogen auf den neonatologischen pflegerischen Bereich
fiir die Perinatalzentren der Level 1 und 2 durch das Servicedokument zur schichtgenauen Do-
kumentation (Anlage 5 der QFR-RL) kontrolliert und abgeglichen werden

Empfehlung des IQTIG:

Die beiden vorgestellten und gepriften Anlagen der QFR-RL erweisen sich aufgrund von Diskre-
panzen im Bezugszeitraum bzw. einer fehlenden verpflichtenden Anwendung als nicht geeig-
nete Referenzquellen zur Validierung der Strukturdaten.

4.2.2.3 Berichte zu den kldrenden Dialogen

Erflllen Perinatalzentren die in der Richtlinie vorgegebenen pflegerischen Personalvorgaben fir
die Intensivpflege von Friihgeborenen nicht, sind sie verpflichtet, dies dem G-BA mitzuteilen.
Um die Vorgaben der QFR-RL schnellstmoglich wieder zu erfiillen, treten die Einrichtungen an-
schlieRend auf Landesebene in den kldarenden Dialog ein. Essenziell ist dabei der Abschluss einer
Zielvereinbarung liber konkrete Schritte, die zur Wiedererfiillung der pflegerischen Personalan-
forderungen geplant sind.

Seit Januar 2017 besteht fiir die Krankenhauser die Moglichkeit, in den kldrenden Dialog zu tre-
ten. Erstmalig zum 31. Januar 2018 musste halbjahrig ein entsprechender Bericht zum Umset-
zungsstand der klarenden Dialoge auf Landesebene durch das Lenkungsgremium an den G-BA
Ubermittelt werden. Ab Mérz 2020 sind die Berichte jahrlich zu Gbermitteln.

Mogliche Informationen der Berichte zu den klarenden Dialogen, die zur Validierung der Struk-
turdaten verwendet werden kénnen, sind in Tabelle 3 dargestellt. Die perinatalen Schwerpunkte
nehmen nicht am Verfahren der klarenden Dialoge teil.

Tabelle 3: Gegendiiberstellung der priifbaren Items zur Strukturabfrage und der Berichte zu den kldrenden
Dialogen

Item Strukturabfrage Item Bericht kldarender Dialog

Hat das Perinatalzentrum dem G-BA mit- = Nichterfiillung der Anforderungen an die pfle-
geteilt, dass es ab dem 1. Januar 2017 die = gerische Versorgung seit 1. Januar 2017:
Anforderungen an die pflegerische Ver-

= Ereignis, Haufigkeit
sorgung in Abschnitt 1.2.2 nicht erfillt?

Betrug die dokumentierte Erfiillungs- Aktuelle Erfullungsquote (Anteil der erfiillten
qguote aller Schichten des vergangenen Schichten an allen Schichten mit Kindern
Kalenderjahres mindestens 95%? <1500g Geburtsgewicht)

Ein moglicher Abgleich von Informationen aus den Berichten zu den kldarenden Dialogen und den
Strukturdaten beinhaltet zum einen die Angabe, ob die Nichterfiillung der Anforderungen an die
pflegerische Versorgung dem G-BA mitgeteilt wurde, und zum anderen die Angabe der Erfiil-
lungsquote.

© 1QTIG 2019 14



Anlage zum Beschluss
Strukturabfrage gemdfs QFR-RL Datenvalidierungskonzept

Empfehlung des IQTIG:

Die Berichte zu den klarenden Dialogen eignen sich inhaltlich und versorgungsstufenbezogen
(perinatale Schwerpunkte nehmen nicht am Verfahren teil) grundsatzlich in nur sehr geringem
Umfang zur Validierung von Datenfeldern der Strukturabfrage. In den bisherigen Berichten der
Lander stellte sich zudem heraus, dass fiir die Angabe der Erflllungsquote teilweise die Bezugs-
zeitraume divergierten. AuBerdem wird in diesem Zusammenhang auf die stichprobenhafte
Auswertung des G-BA (Fachbereich Medizin) zum Abgleich der dokumentierten Erfiillungsquo-
ten aus dem Verfahren der Strukturabfrage und den Berichten zu den kldarenden Dialogen hin-
gewiesen. Die dabei gemachten Analysen zeigen insbesondere hinsichtlich des Bezugszeitraums
zur Berechnung der Erfiillungsquote Diskrepanzen auf. Aus diesem Grund werden die Berichte
zu den klarenden Dialogen fir eine Validierung der Strukturdaten als nicht geeignet einge-
schatzt.

4.2.2.4 Zertifizierungsverfahren periZert

PeriZert (https://perizert.com/) ist ein unabhangiges Zertifizierungsunternehmen fiir Perinatal-

zentren in Deutschland mit Sitz in Leipzig. Neben der Zertifizierung bietet das Unternehmen
auch hausinterne Qualitatsaudits an. Die Grundlage, die fiir die Zertifizierung des Perinatalzent-
rums angewandt wird, ist der Anforderungskatalog (periZert 2019). Dieser bezieht bei seiner
Beurteilung der Perinatalzentren neben verschiedenen Vereinbarungserklarungen (z. B. Ultra-
schall-Vereinbarung) auch Inhalte verschiedener Richtlinien ein. Dabei werden auch zentrale As-
pekte der QFR-RL gepriift. Insgesamt beinhaltet der Anforderungskatalog fiinf verschiedene Ab-
schnitte (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Inhaltliche Ubersicht des periZert-Anforderungskatalogs fiir Perinatalzentren

Abschnitt Inhalte

Struktur und Leitung = facharztliche Leitung (Geburtshilfe und NICU)
= interdisziplindre Vernetzung (im Zentrum und in der Re-
gion)

= raumliche und apparative Anforderungen

Versorgung = Anforderungen an den &rztlichen Dienst, Pflege / Stations-
leitung und Hebammen

arztliche Betreuung wahrend | = Untersuchungen wahrend der Schwangerschaft und der
der Schwangerschaft und Wodchnerinnen AWMEF-Leitlinien, klinikinterne (Notfall-)
nach der Geburt Konzepte

= Anforderungen an die Ultraschalldiagnostik und die Medi-
zingerate

Qualifikationen, Aus- und = Weiterbildungsbefugnis

Weiterbildung = Qualifikation Untersucher fiir weiterfithrende Sonogra-

phie
= Einarbeitung und Weiterbildung

© 1QTIG 2019 15


https://perizert.com/

Anlage zum Beschluss

Strukturabfrage gemdfs QFR-RL Datenvalidierungskonzept
Abschnitt Inhalte
kontinuierlicher = Qualitatsmanagementsystem, externe Qualitatssicherung,
Verbesserungsprozess interne Leistungskennzahlen

= Transparenz, Messung der Patientenzufriedenheit

= Umsetzung von VerbesserungsmaRnahmen

Die fuinf Bereiche des Anforderungskatalogs zur Zertifizierung eines Perinatalzentrums Level 1
beinhalten im Wesentlichen Angaben zu strukturellen, versorgungsbezogenen, qualifikatori-
schen und qualitatssichernden Aspekten. Inhalte, die fiir eine mogliche Validierung der Struk-
turdaten genutzt werden kénnten, sind insbesondere im Abschnitt ,Struktur und Leitung” abge-
bildet.

In Tabelle 5 werden alle priifbaren Bereiche der Strukturabfrage sowie des von periZert entwi-
ckelten Anforderungskatalogs beispielhaft fiir ein Perinatalzentrum Level 1 aufgelistet.

Tabelle 5: Gegendiiberstellung der priifbaren Bereiche der Strukturabfrage durch den Anforderungskata-
log von periZert (beispielhaft fiir ein Perinatalzentrum Level 1)

Bereiche Strukturabfrage Bereich im Anforderungskatalog periZert vorhanden
Geburtshilfe ja, jedoch nicht auf aktuellem Stand der QFR-RL
Neonatologie ja, jedoch nicht auf aktuellem Stand der QFR-RL
Infrastruktur ja, jedoch fehlen die Abfrage zum Erreichen des Blut-

gasanalysegerats innerhalb von drei Minuten sowie die
Abfrage zu den Voraussetzungen fiir eine neonatologi-
sche Notfallversorgung auRerhalb des eigenen Perina-

talzentrums Level 1

Arztliche und nichtérztliche ja, jedoch teilweise anderes Antwortformat
Dienstleistungen (intern/extern)
Qualitatssicherungsverfahren ja, jedoch nicht auf aktuellem Stand der QFR-RL

Auf Grundlage der in Tabelle 5 gepriiften Inhalte lasst sich feststellen, dass ein GroRteil, der
durch die Strukturabfrage erhobenen Daten ebenfalls durch den Anforderungskatalog von
periZert abgebildet wird. Jedoch treten auch in diesem Zusammenhang Limitationen und teil-
weise noch unklare Sachverhalte auf, auf die im Empfehlungsteil hingewiesen wird.

Exkurs: Zertifizierungsverfahren AKzert

Analog zu periZert existiert ein weiteres Zertifizierungsverfahren (AKWL [Kein Datum]), welches
in Westfalen-Lippe angewandt wird. Die Zertifizierungsstelle, die an die Arztekammer Westfa-
len-Lippe angebunden ist, hat ein Verfahren entwickelt, welches sich bei der Priifung eng an den
Vorgaben des G-BA zur Struktur- und Prozessqualitdt der QFR-RL orientiert. Dabei werden, wie
bereits bei periZert, unterschiedliche Bereiche des Perinatalzentrums, wie bspw. ,,Anforderun-
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gen an das Personal”, , Anforderungen an die Infrastruktur” sowie ,Anforderungen an be-
stimmte Prozesse”, gepriift. Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikats betrdgt drei Jahre.® Auf eine

tiefgreifendere Beschreibung wird an dieser Stelle verzichtet.

Weitere Zertifizierungsstellen fir Perinatalzentren mit entsprechenden Strukturdaten wurden
nicht identifiziert.

Empfehlung des IQTIG:

Die genannten Zertifizierungsstellen Gberprifen im Rahmen der Audits umfangreiche Daten der
Perinatalzentren zur Struktur- und Prozessqualitat. Berlicksichtigung bei der Priifung finden da-
bei insbesondere die in der QFR-RL dargestellten Vorgaben. Somit verfiigen die Zertifizierungs-
stellen Uber einen weitestgehend umfassenden Datenpool zu den Struktur- und Prozessanfor-
derungen der QFR-RL. Demgegeniiber stehen jedoch wesentliche Einschrankungen:

= Die Zertifizierungsverfahren beruhen auf Freiwilligkeit, eine Verpflichtung dazu besteht aktu-
ell nicht.

= Der Anforderungskatalog ist nicht auf dem aktuellsten Stand der QFR-RL.

= PeriZert hat bisher nur sehr wenige Perinatalzentren zertifiziert.”

= AKzert zertifiziert nur regional | (Westfalen-Lippe).

= Es werden nur Einrichtungen der Level 1 und 2 zertifiziert.

= Zertifizierungszeitrdume sind teilweise ldnger als ein Jahr (AKzert: 3 Jahre) bzw. es ist grund-
satzlich unklar, welchen Bezugszeitraum die jeweiligen Zertifizierungsverfahren haben.

Dariber hinaus bestehen weiterhin grundsatzliche organisatorische (bspw. zum konkreten Ab-
lauf der Zertifizierung vor Ort), methodische (bspw. Qualitdt der Daten) und rechtliche Unklar-
heiten (bspw. Nutzung der durch die Zertifizierungsstelle erhobenen Daten) beziglich der Da-
ten.

Aus diesen Griinden wird eine Nutzung der durch die Zertifizierungsunternehmen erhobenen
Daten zur Validierung der Strukturdaten als nicht geeignet eingeschatzt.

4.2.3 Validierung der Strukturdaten im Rahmen der MDK-QK-RL®

Diese im Dezember 2018 in Kraft getretene Richtlinie regelt die Einzelheiten zur Durchfiihrung
von Qualitatskontrollen in Krankenhdusern (siehe § 275a SGB V) durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK). Der Anwendungsbereich der Richtlinie sieht unter an-
derem Stichprobenprifungen zur Validierung von Qualitdtssicherungsdaten (§ 2 Absatz 1 MDK-
QK-RL) im Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (Anlage zu Teil B
Abschnitt 2 der MDK-QK-RL) vor.

6 Voraussetzung fir die dreijahrige Giltigkeit ist, dass keine wesentlichen Anderungen in den auditierten
Bereichen oder beim Personal erfolgen.

7 Laut Webseite (https://perizert.com/index.php/zertifizierte-zentren, abgerufen am 19.11.2020) wurden
bisher zehn Einrichtungen zertifiziert.

8 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung nach § 275a SGB V. In der Fassung vom 21. Dezember 2017, zuletzt
geandert am 17. Oktober 2019, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 06.02.2020 B1), Inkrafttreten:

7. Februar 2020. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/102/ (abgerufen am 1.4.2020).

© 1QTIG 2019 17


https://perizert.com/index.php/zertifizierte-zentren
https://www.g-ba.de/richtlinien/102/

Anlage zum Beschluss
Strukturabfrage gemdfs QFR-RL Datenvalidierungskonzept

Der inhaltliche und zeitliche Verfahrensablauf fiir die Kontrollen aufgrund von Stichproben wird
im Teil B §§ 15—-19 der MDK-QK-RL geregelt. Die zentralen Elemente im Verfahrensablauf bilden
dabei die Stichprobenziehung (§ 15), die Festlegung der zu beauftragenden Stelle (§ 16), die Ein-
leitung des Kontrollverfahrens (§ 17), der Umfang der Qualitatskontrolle (§ 18) sowie Art und
Verfahren der Stichprobenprifung (§ 19).

Neben der vorhandenen untergesetzlichen Grundlage (MDK-QK-RL) zur Validierung der Struk-
turdaten im Rahmen von Stichprobenpriifungen kann davon ausgegangen werden, dass der
MDK ausreichend Erfahrungen in der Durchfiihrung von Qualitatsprifungen, auch im Rahmen
der Versorgung von Frith- und Reifgeborenen,® vorweisen kann (Béhler et al. 2012, Ritter et al.
2018, Boehler et al. 2009). So ist beispielweise der MDK dazu berechtigt, die Informationen der
Anlage 3 der QFR-RL (Checklisten fiir das Nachweisverfahren zur Erfiillung von Qualitatsanfor-
derungen an die perinatologischen Versorgungsstufen | bis Ill), die den Inhalten der Anlage 6
QFR-RL sehr dhnlich sind, auf Richtigkeit vor Ort zu priifen (§ 6 Absatz 5 QFR-RL).

Empfehlung des IQTIG:
Fiir die Validierung der Strukturdaten nach QFR-RL wird vonseiten des IQTIG empfohlen, diese
im Rahmen der MDK-QK-RL zu (iberpriifen und damit kein paralleles Datenvalidierungskonzept

gemald Beauftragung zu konzipieren.

9 Beispielsweise wurden in Hessen bereits 2006 erste Uberpriifungen von Anforderungen im Rahmen der
QFR-RL durchgefiihrt (Ritter et al. 2018).
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5 Zusammenfassung

Das Verfahren der Strukturabfrage wird fiir das Erfassungsjahr 2020 erstmals mittels einer Soft-
warespezifikation durchgefiihrt. Bei der Umsetzung der Spezifikation finden wesentliche As-
pekte (z. B. Plausibilitatsregeln), die der internen Validierung entsprechen, Beriicksichtigung.

Fiir die externe Validierung der Strukturdaten wurden verschiedene mogliche Referenzquellen
dahingehend untersucht, ob sie fiir die Datenvalidierung geeignet sind. Dabei wurde festgestellt,
dass keine der gepriften Referenzquellen — strukturierte Qualitdtsberichte nach § 136b Abs. 1
Satz 1 Nr.3 SGBV, Anlage 3 und 5 der QFR-RL, Berichte zu den klarenden Dialogen, Zertifizie-
rungsverfahren periZert — eine vollstandige, umfassende und bezugszeitraumkonforme Validie-
rung der Strukturdaten ermoglicht (siehe Tabelle 6). Aus diesem Grund kann fiir die externe
Validierung der Strukturdaten keine der analysierten Referenzquellen empfohlen werden.

Tabelle 6: Ubersicht zu Umfang und Limitierungen der gepriiften Referenzquellen fiir die externe Validie-
rung der Strukturdaten

Referenzquelle Umfang der Validie- Limitierung(en)
rung
strukturierte Qualitats- = keine Validierung keine Validierung moglich

berichte nach § 136b moglich
Abs. 1 Satz1 Nr. 3

SGBV

Anlage 3 und 5 QFR-RL Anlage 3: Anlage 3:
umfangreich unterschiedliche Bezugszeitraume
Anlage 5: Anlage 5:
gering keine verpflichtende Nutzung

Berichte zu den kldren- | gering = Bezugszeitraume ggf. unterschiedlich

den Dialogen = wenige Datenfelder fiir die Validie-

rung

Zertifizierungsverfahren  umfangreich = Bezugszeitraume unklar

periZert = Datennutzung unklar

= freiwilliges Verfahren (bisher nur we-
nige Zertifizierungen)

Indessen wird fir die Validierung der Strukturdaten nach QFR-RL empfohlen, diese im Rahmen
der MDK-QK-RL zu (iberprifen und damit kein paralleles Datenvalidierungskonzept gemaR Be-
auftragung zu konzipieren. Die MDK-QK-RL regelt die Grundsatze zu den Qualitatskontrollen des
MDK in den Krankenhdusern. Eine Validierung der Strukturdaten durch den MDK hatte den Vor-
teil, auf Erfahrungswerte des MDK im Rahmen von Qualitatsprifungen im Kontext der QFR-RL,
auch hinsichtlich der Versorgung von Friih-und Reifgeborenen (Bohler et al. 2012, Ritter et al.
2018, Boehler et al. 2009), zurlickgreifen zu kdnnen.
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