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Abkiirzungsverzeichnis

(Allgemeingliltige Abklrzungen werden nicht aufgefihrt)

AHF Angeborene Herzfehler

BL Bundesland/Bundeslander

BMBF Bundesministerium fir Bildung und Forschung

BQS Institut fir Qualitat und Patientensicherheit GmbH (2001 bis 2009:
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH)

BVHK Bundesverband Herzkranke Kinder

CRF/eCRF (electronic) Case Report Form - Erhebungsbogen

DDD Defined Daily Dose

DEGUM Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin

DGK Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung

DGPK Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie und Angeborene
Herzfehler

DGTHG Deutsche Gesellschaft flir Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

eCRF elektronische Case Report Form

EMAH Erwachsene mit Angeborenem Herzfehler

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GDRG German Diagnosis Related Groups

GWDG Gesellschaft fur wissenschaftliche Datenverarbeitung mbH Géttingen

IBKF Institut fir Biometrie und Klinische Forschung der Universitat
Minster

ICD-10 International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, 10. Revision

ICD-10 GM International Statistical Classification of Diseases, German
Modification

IDAT Datenbankbereich, der personenbezogene bzw.
patientenidentifizierende Daten verwaltet und verarbeitet

IPCCC International Paediatric and Congenital Cardiac Code
(https://ipccc.net)

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

IT Information Technology

K-RL Kinder-Richtlinie

kAHF kritischer angeborener Herzfehler

KHK Kinderheilkunde

VI
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KNAHF Kompetenznetz Angeborene Herzfehler

Max Maximum

MDAT Datenbankbereich, der pseudonymisiert-personenbezogene

medizinische Daten verwaltet und verarbeitet

Min Minimum

NQSAHF Nationale Qualitatssicherung angeborene Herzfehler
NRAHF Nationales Register flir angeborene Herzfehler

OPS Deutscher Operationen- und Prozedurenschlissel
PID Patientenidentifikator (Pseudonym)

PO Pulsoxymetrie

POS Pulsoxymetrie-Screening

QUAG Gesellschaft fur Qualitat in der auBerklinischen Geburtshilfe e. V.
SpO0:2 Wert flr die Sauerstoffsattigung im Blut

U-Heft Kinderuntersuchungsheft

W-DWH Wissenschafts-Data-Warehouse der Barmer Krankenkasse
Bundeslander

BW Baden-Wirttemberg

BX Bayern

BE Berlin

BB Brandenburg

HB Bremen

HH Hamburg

HE Hessen

MV Mecklenburg-Vorpommern

NI Niedersachsen

NW Nordrhein-Westfalen

RP Rheinland-Pfalz

SA Saarland

SN Sachsen

ST Sachsen-Anhalt

SH Schleswig-Holstein

TH Thiringen
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Angeborene Herzfehler

AoVS Kritische Aortenklappenstenose

ASD Atriumseptumdefekt/Vorhofseptumdefekt

AVSD+TOF Atrioventrikularer Septumdefekt und Fallot Tetralogie
CcCTGA Kongenital korrigierte Transposition der groBen GefaBe
CoA Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose

DILV Double inlet left ventricle

DIRV Double inlet right ventricle

DOLV Double outlet left ventricle

DORV DORYV, Double Outlet Right Ventricle (singularer Ventrikel)
DORV-TGA DORYV, Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ
DORV-TOF DORYV, Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-Typ
Ebstein Ebsteinsche Anomalie

HLHS Hypoplastisches Linksherzsyndrom

IAOA Unterbrochener Aortenbogen

MA Mitralklappenatresie

PA+IVS Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum

PA+VSD Pulmonalatresie und VSD

PaVvs Kritische Pulmonalklappenstenose

PS Kritische Pulmonalstenose

TAC Truncus arteriosus communis

TAPVD Totale Lungenvenenfehimindung

TGA+IVS Transposition der groBen Arterien mit intaktem Ventrikelseptum
TGA+VSD Transposition der groBen Arterien mit VSD

TOF Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion

TrA Trikuspidalklappenatresie

UVH funktionell univentrikuldres Herz

VSD Ventrikelseptumdefekt
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1.1 Hintergrund

1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Angeborene Herzfehler (AHF), d. h. Fehlbildungen des Herzens und/oder der
herznahen GefaBstrukturen, sind mit einer Pravalenz von ca. 1 % aller Lebend-
geborenen die haufigste angeborene Erkrankung beim Menschen! 2. Nach Schat-

zungen (www.kompetenznetz-ahf.de) leben ca. 300.000 Menschen mit AHF in

Deutschland. Sie erreichen aufgrund der sich kontinuierlich weiterentwickelnden

Diagnose- und Behandlungsmethoden immer 6fter das Erwachsenenalter? 4.

Die Bedeutung der praoperativen Morbiditat und Mortalitat hat infolge der groB3en
Verbesserungen der perioperativen und langfristigen Uberlebensrate zugenom-
men?®. Dies gilt insbesondere fir die kritischen angeborenen Herzfehler (kAHF),
eine Gruppe morphologisch heterogener Erkrankungen, die eine weitgehend nor-
male fetale Entwicklung erlauben, aber nach der Geburt eine mit dem Leben
nicht vereinbare Kreislaufsituation aufweisen bzw. entwickeln kénnen und des-
halb einer friihzeitigen chirurgischen oder interventionellen Therapie bedlirfen.
Die Pravalenz der kAHF liegt bei Geburt nach Expertenschatzung bei 10-12 % al-
ler AHF 67,

Trotz des zunehmenden Einsatzes der Pranataldiagnostik wird ein Teil der Neu-
geborenen mit kAHF weder pranatal noch unmittelbar nach der Geburt diagnosti-
ziert. Diese Herzfehler kdnnen sich akut in einem Herzkreislaufkollaps und der
Notwendigkeit einer sofortigen kardiopulmonalen Wiederbelebung manifestieren
bzw. zum Tode fihren. Eine verzdgerte Diagnose ist mit einer signifikant erhéh-

ten Morbiditat und Mortalitat verbundens.

Die Pulsoxymetrie (PO) kann eine milde Hypoxamie nachweisen, die fir kAHF
(vgl. Tabelle 1) charakteristisch ist, aber nicht immer augenscheinlich als Zya-

nose auffallt®.

! Lindinger et al. Klin Padiatr. 2010;222(5):321-6.

2 Dolk et al. Circulation. 2011;123(8):841-9.

3 Stiller et al. Dtsch Arztebl Int. 2023;120(12):195-202.

4 Mandalenakis et al. J Am Heart Assoc. 2020;17;9(22).

5 Delany et al. Cardiol Young. 2022;32(11):1794-1800.

6 Schwedler et al. Clinical research in cardiology. 2011;100,12,1111-7.
7 Van der Linde et al. J Am Coll Cardiol. 2011;15;58(21):2241-7.

8 Eckersley et al. Arch Dis Child 2016;101(6):516-520.

® Gupta SK. Ann Pediatr Cardiol. 2022;15(5-6):511-514.
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1.1 Hintergrund

Tabelle 1. Liste der kritischen angeborenen Herzfehler, die durch POS detektiert werden
kénnen (nach Riede et al. 2010° )

Duktusabhangiger Systemkreislauf

Unterbrochener Aortenbogen
Komplexe/kritische Aortenisthmusstenose
Hypoplastisches Linksherzsyndrom

Kritische Aortenklappenstenose

Duktusabhdngiger Lungenkreislauf

Pulmonalatresie - verschiedene Formen
Herzfehler mit schwerer Pulmonalstenose/-atresie

Kritische Pulmonalklappenstenose

Komplexe Herzfehler

Totale Lungenvenenfehlmiindung
Transposition der groBen Arterien

Komplexe zyanotische angeborene Herzfehler (Transposition der groBBen Arterien mit
Ventrikelseptumdefekt, Varianten des funktionell univentrikularen Herzens)

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG)
wurde 2013 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, das
~Screening auf schwere congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie® zu bewer-
ten. Im Abschlussbericht des IQWiG [IQWiG-Berichte Nr. 285, 11.03.2015,
~Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie bei Neuge-

borenen“] wird folgendes Fazit gezogen:

~Das Pulsoxymetrie-Screening als ein den bisherigen diagnostischen Stan-
dard (U1- und U2- Screening oder vergleichbare klinische Untersuchungen)
ergdnzendes Screening auf KAHF bei asymptomatischen Neugeborenen
zeigt einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen. Dieses Ergebnis ist auf 1 verglei-
chende Interventionsstudie!! und 5 Studient? 13 14 15 16 zyr djagnostischen
Gute zurtickzufiihren: Die 5 Studien zur diagnostischen Glte zeigen (ber-
einstimmend, dass mit dem Pulsoxymetrie-Screening zusétzliche Neugebo-

rene mit kKAHF entdeckt wurden, die in der klinischen Routineuntersuchung

10 Rjede et al. Eur J Pediatr 2010; 169(8): 975-981.

11 de-Wahl Granelli A et al. BMJ 2009; 8, 338:a3037.

12 Koppel et al. Pediatrics 2003; 111(3): 451-455.

13 Rjede et al. Eur J Pediatr 2010; 169(8): 975-981.

14 Ruangritnamchai et al. Images Paediatr Cardiol 2007; 9(1): 10-15.
15 Tautz et al. Klin Padiatr 2010; 222(5): 291-295.

16 Zhao et al. Lancet 2014; 384 (9945): 746/747-754.
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1.2 Zielparameter flir die POS-Evaluation

unaufféllig waren. Das Ergebnis der vergleichenden Interventionsstudie un-
terstitzt die Hypothese, dass die krankheitsspezifische Morbiditat bei Neu-
geborenen mit KAHF durch das zuséatzliche Pulsoxymetrie-Screening verrin-
gert werden kann. Flr den Endpunkt schwere prdoperative Azidose bei Neu-
geborenen mit KAHF zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zu-
gunsten des Pulsoxymetrie-Screenings. Fir die nicht intendierten Befunde,
die mit der Pulsoxymetrie zuséatzlich erkannt werden, besteht hinsichtlich ei-

ner Nutzen-Schaden-Abwédgung keine ausreichende Datenbasis.”

Aufgrund dieses Abschlussberichtes wurde die Richtlinie tber die Friiherkennung
von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des sechsten Lebensjahres (,,Kin-
der-Richtlinie") geandert und das Screening auf kKAHF mittels Pulsoxymetrie-
Screening (POS) aufgenommen (§ 58 - § 67). Die neue Richtlinie trat am
01.01.2017 in Kraft. Gesetzlich versicherte Neugeborene, bei denen pranatal

kein KAHF diagnostiziert wurde, haben Anspruch auf die Teilnahme am POS.

Laut Beschluss des G-BA vom 24.11.2016 sollte das POS auf kAHF anhand einer
reprasentativen Stichprobe hinsichtlich Qualitat und Zielerreichung anhand der

Zielparameter gemaB § 67 Absatz 2 Kinder-Richtlinie evaluiert werden.

Ende Januar 2020 erhielt das Nationale Register fliir angeborene Herzfehler
(NRAHF) den Auftrag zur Durchfihrung einer Evaluation des POS. Dem Auftrag
waren eine sechsmonatige Antrags- und Vorbereitungsphase sowie ein Projekt-

treffen mit Vertretern des G-BA vorausgegangen.

1.2 Zielparameter fiir die POS-Evaluation

Ziel des vorliegenden Vorhabens war es, das POS - bundesweit und reprasenta-
tiv — unter besonderer Bericksichtigung der Friherkennung von kAHF bei Neuge-
borenen hinsichtlich Qualitat und Zielerreichung zu evaluieren. Vom G-BA
wurden in der Leistungsbeschreibung vom 08.05.2019 folgende Zielparameter
genannt:
1. Anteil der Neugeborenen, bei denen ein Screening mittels Pulsoxymetrie
durchgefihrt wurde

2. Anteil der Neugeborenen mit einem unauffalligen Befund bei der
Erstmessung

3. Anteil der Neugeborenen mit einer auffalligen Erstmessung

4. Anteil der Neugeborenen mit einem kontrollbedurftigen Befund in der
Erstmessung
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5. Anteil der Neugeborenen mit einer unauffalligen Kontrollmessung
6. Anteil der Neugeborenen mit einer auffalligen Kontrollmessung

7. Anteil der Neugeborenen, die an eine Facharztin oder einen Facharzt geman
§ 62 Absatz 3 weitergeleitet wurden

8. Anteil der falsch-positiven Befunde
9. Anzahl der im Screening detektierten kritischen angeborenen Herzfehler

10. Zeitverlauf der Diagnostik und Therapieeinleitung bei kritischen
angeborenen Herzfehlern

1.3 Evaluationskonzept

Die Evaluation des POS wurde auf der Grundlage unterschiedlicher Datenquellen
durchgeflihrt (vgl. Tabelle 2). Dies erhéht die Zuverlassigkeit der Ergebnisse, er-
maoglicht kostenglinstige Plausibilitatschecks der erhobenen Daten und tragt zu
einem wirtschaftlich vertretbaren zeitlichen sowie finanziellen Aufwand bei.
Unterteilt in die Bereiche (I) Allgemeine Evaluation des POS mittels prospektiver
Teilerhebungen und (II) Spezifische Evaluation des POS unter Verwendung von

Register- und Versorgungsdaten wurden die folgenden flinf Datenquellen ver-

wendet:

Studienarm?’ I A Daten aus Geburtskliniken

Studienarm I B Daten aus Versorgungseinrichtungen fir angeborene
Herzfehler

Studienarm II A Daten aus der Nationalen Qualitatssicherung zu ange-
borenen Herzfehlern

Studienarm II B Daten aus der Versorgung:
(1) Krankenkassen
(2) Umfrage unter Hebammen

Studienarm II C Umfrage unter Eltern von Kindern mit angeborenem

Herzfehler

In den Studienarmen I A, I B, II A und II C der POS-Evaluation wurden perso-
nenbezogene Daten erfasst. Dies ermdglichte (i) Auswertungen mit hohem De-
tailgrad, (ii) die Identifizierung von Neugeborenen und Sauglingen Uber die ver-
schiedenen Studienarme hinweg und (iii) ein Monitoring bis auf die Ebene des
Kinder-Untersuchungsheftes, wenn die Sorgeberechtigten der Option einer direk-

ten Kontaktaufnahme durch das POS-Team zugestimmt hatten. Eine

17 Der aus dem Bereich klinische Studien entlehnte Begriff Studienarm wird hier fir die
unterschiedlichen Datenquellen verwendet
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personenbezogene Datenerfassung erfordert besondere MaBnahmen bzgl.
Datenschutz und Ethik (siehe Kapitel 2.3 IT-Management und Datenerfassung
und 2.5 Datenschutz und Ethik).

Flr die Evaluation wurden acht Fragestellungen formuliert, um die Zielparameter
des G-BA zu bearbeiten und entsprechende Daten zu erheben. In Tabelle 2

werden die entsprechenden Studienarme den Fragestellungen zugeordnet.

Tabelle 2. Ubersicht der verwendeten Datenquellen zur Beantwortung der jeweiligen

Fragestellungen

Fragestellungen Datenquelle/Studienarm zur Kapitel
Beantwortung der Frage

1. Wie hoch ist die Teil- I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

nahmequote am POS? I B Daten aus Versorgungseinrichtungen fiir AHF 3.2
II A: Daten aus der Qualitatssicherung zu AHF 3.3
II B (1) Daten aus der Versorgung/Krankenkassen 3.4
II C Umfrage unter Eltern von Kindern mit AHF 3.6

2. Wie hoch ist der Anteil I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

der auffalligen und unauf-

falligen Befunde der Erst-

messungen und der Kon-

trollmessungen?

3. Wie hoch ist der Anteil I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

der Neugeborenen, die

gemaB § 62 Abs. 3 wei-

tergeleitet wurden?

4. Wie hoch ist die Zuver- I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

lassigkeit der Befunder- I B Daten aus Versorgungseinrichtungen fir AHF 3.2

gebnisse? II A: Daten aus der Qualitatssicherung zu AHF 3.3
II C Umfrage unter Eltern von Kindern mit AHF 3.6

5. Ist die Schnelligkeit der I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

Abkldrungsdiagnostik und II B (2) Daten aus der Versorgung/Hebammen 3.5

Therapiereinleitung aus-

reichend?

6. Wie hoch ist die Quali- I A Daten aus Geburtskliniken 3.1

tat der Durchfihrung des II B (2) Daten aus der Versorgung/Hebammen 3.5

POS?

7. Werden durch das POS
zusatzlich zu den anderen
etablierten Verfahren (z.
B. pranatale Diagnostik)
Neugeborene mit kAHF
erkannt und frihzeitig
eine Therapie eingeleitet?

I A Daten aus Geburtskliniken

I B Daten aus Versorgungseinrichtungen fir AHF
II A: Daten aus der Qualitatssicherung zu AHF
II B (2) Daten aus der Versorgung/Hebammen
IT C Umfrage unter Eltern von Kindern mit AHF

W www
AUTWN =

8. Gibt es Hinweise auf I A Daten aus Geburtskliniken 3.1
falsch-negative und I B Daten aus Versorgungseinrichtungen fir AHF 3.2
falsch-positive IT A: Daten aus der Qualitatssicherung zu AHF 3.3
Screeningergebnisse? IT C Umfrage unter Eltern von Kindern mit AHF 3.6
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2.1 Ausfiuihrende Organisation

2 Durchfiihrung und Organisation

2.1 Ausfiihrende Organisation

Das Nationale Register flr angeborene Herzfehler (NRAHF, s. www.kompetenz-
netz-ahf.de) wurde 2003 von den drei deutschen Fachgesellschaften der Herz-
medizin (DGPK, DGTHG, DGK) als gemeinnutziger, wissenschaftlicher Verein ge-
grindet und wird gegenwartig durch das Bundesministerium flr Bildung und For-
schung (BMBF) geférdert. Das NRAHF fungiert als Kernprojekt im Kompetenznetz
Angeborene Herzfehler, in dem Kliniken, Herzzentren, niedergelassene Arztinnen
und Arzte, Patientenorganisationen, Universitidten und Forschungseinrichtungen
sowie in Teilprojekten auch gesetzliche Krankenkassen kooperieren. Das NRAHF
ist mit allen kinderkardiologischen Abteilungen und Praxen in Deutschland ver-
netzt. Es erfasst bundesweit Betroffene mit AHF, z. T. auch Eltern/Angehdérige als
Probanden flr familienbasierte Studien. Um die Qualitat der Erfassung zu si-
chern, um Doppelerfassungen zu vermeiden sowie die Ergebnisse zukunftiger
Untersuchungen einer bestimmten Person zuordnen zu kénnen, erhebt das
NRAHF die Daten pseudonymisiert-personenbezogen. Auf der Basis eines zentra-
len Identitatsmanagements ist die Mdglichkeit zur longitudinalen Nachverfolgbar-
keit der Betroffenen auch bei einem Wechsel der versorgenden Praxis oder Klinik
sowie bei der Namensanderung gewahrleistet. Die Datenbank-Infrastruktur (s. u.
2.3 IT-Management und Datenerfassung) wird genutzt fir Beobachtungsstudien,
klinische oder epidemiologische Studien, Surveys, Studien zur Genetik angebore-
ner Herzfehler, translationale Forschung sowie, im Rahmen einer Dienstleistung,
fur das Projekt ,Nationale Qualitatssicherung angeborener Herzfehler" im Auftrag
der Fachgesellschaften DGPK und DGTHG.

Kooperationspartner des NRAHF ist das Institut flir Biometrie und Klinische For-
schung (IBKF) der Universitat Mlnster. Zu den Aufgaben/Tatigkeiten des IBKF
zahlen die angewandte Versorgungsforschung und klinische Forschung (statisti-
sche Planung, Durchfihrung und Auswertung) sowie die biometrische Forschung
zur Entwicklung neuer Methoden und Modelle, die den jeweils aktuellen medizini-
schen Fragestellungen angepasst sind und die Effizienz der statistischen Auswer-

tungen steigern.

Mitarbeiter des NRAHF und des IBKF bildeten die Projektgruppe POS (vgl.

Tabelle 3). Beraten wurde die Projektgruppe von Prof. Dr. Dr. med. Gerhard
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Diller (Klinik fir Kardiologie III/Angeborene Herzfehler/EMAH und Klappener-

krankungen im Universitatsklinikum Minster) und Dr. med. Frank-Thomas Riede

(stellv. Klinikdirektor der Universitatsklinik fur Kinderkardiologie, Herzzentrum

Leipzig).

Tabelle 3. Projektgruppe POS

Mitarbeiter Einrichtung Qualifikation Rolle, Aufgaben
Arztin;
. Geschaftsfiihrerin . S
Dr. med. Ulrike Bauer NRAHF NRAHF e.V./KNAHF Projektleiterin
e.V.
Psvchologe: Management,
Dr. rer. medic. Paul Helm NRAHF Y 09¢; Durchfiihrung der
Wiss. Mitarbeiter .
Evaluation
PD Dr. rer. nat. Thomas NRAHF Biologe; Management,
Pickardt Wiss. Mitarbeiter Datenschutz, Ethik
Cornelia Tremblay NRAHF Kinderkardiologin D_atenal_szertung,
Diskussion
o Bromatriken Methodk,
AOR Dr. rer. nat. Joachim Ger3 IBKF ! Statistische
Stellvertretender
. Auswertungen
Direktor
Dr. rer. nat. Dominic Enders
(bis 30.09.21)
Moritz Fabian Danzer, MSc Wiss. Mitarbeiter Methodik,
(1.10.21-14.02.2023) IBKF Statistik und Statistische
Felix Albert, MSc (ab 15.02.23) Biometrie Auswertungen

Karen Fischhuber, MSc (ab
19.06.23)

Prof. Dr. Dr. med. Gerhard
Diller

Universitatsklinikum
Munster, Klinik far
Kardiologie
III/Angeborene
Herzfehler (EMAH)

Leitender Oberarzt
MSc in Health
Economics Policy and
Management

Fachliche Begleitung
des Projektes

Dr. med. Frank-Thomas Riede

Universitatsklinik fir
Kinderkardiologie
Herzzentrum Leipzig

Leitender Oberarzt

Fachliche Begleitung
des Projektes

Datenbank-
Jens Beudt NRAHF Informatiker programmierung und
Betreuung
Anne-K. Britz NRAHF Medlzmlsche_ Monitoring
Dokumentarin
Stefan Beudt, Joscha Frei, NRAHF Dokumentare Treuhandstelle

Sabrina Pépke
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2.2 Beeintrachtigungen des Projektverlaufs

2.2 Beeintrachtigungen des Projektverlaufs

Das Projekt wurde zwischen Februar 2020 und Juli 2023 durchgefihrt. Die paral-

lele Datenerhebung in unterschiedlichen Studienarmen erforderte eine stringente

Koordination bzgl. Zeitmanagement und Einsatz der Projektgruppe.

Verschiedene Risiken, die die Einhaltung des Zeitplans gefahrden kénnten, waren

bereits im Konzept (Januar 2020) definiert und Lésungen/Alternativen genannt

worden. Nicht vorhersehbar war die im Frihjahr 2020 einsetzende COVID-19-

Pandemie mit dem ersten Lockdown im April/Mai. Die Durchfihrung des

Projektes wurde beeintrachtigt durch

Verzdgerungen der Antragsverfahren bei Ethikkommissionen, die 2020 z.
T. monatelang Antrage, die nicht in Zusammenhang mit der Corona-For-

schung standen, zurlickstellten.

eine geringe Teilnahmebereitschaft der Kliniken am Evaluationsprojekt we-

gen Uberlastung, Notfallmodus im Pandemiezeitraum.

Klinikverwaltungen, die wegen Personalausfall und/oder Homeoffice-Zeiten
die fir die Kooperation erforderlichen Vertrage (Art. 26 DSGVO. s. u. 2.5

Ethik und Datenschutz) nicht im geplanten Zeitraum finalisieren konnten.

Zugangsbeschrankungen, die Vor-Ort-Monitoring nicht durchfthren lieBen.

Beeintrachtigungen entstanden daruber hinaus

aufgrund unerwartet vieler Strukturveranderungen in den Einrichtungen
fir Studienarm I A (Geburtskliniken) wahrend der Vorbereitungsphase
(Wechsel der Verantwortlichen/Ansprechpartner, SchlieBung oder Umzug

von Abteilungen).

durch die in vielen Einrichtungen Uberraschende Ablehnung der Nutzung
webbasierter Datenbanken. Trotz der Mdglichkeit einer sicheren elektroni-
schen Datenerfassung (siehe folgendes Kapitel 2.3) zog es die Halfte der
Einrichtungen vor, die Datenerfassung papierbasiert vorzunehmen. Als
Grunde wurden genannt (a) keine Rechner mit freiem Webzugang fur die
Dateneingabe auf den Stationen verfligbar, (b) unzureichende Zeit, um
sich in das Eingabe-Prozedere einzuarbeiten. Der Umfang der zu drucken-
den Datenerfassungsbdgen war dadurch erheblich gréBer als geplant. Dar-
Uber hinaus entstand hierdurch ein erhdhter Zeitaufwand fur das NRAHF

POS-Team, da samtliche Daten von Papier in die Datenbank eingegeben
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werden mussten (siehe hierzu Kapitel 2.4 Qualitédtssicherung:

Plausibilitdtsprifung und Monitoring).

Ein schwerwiegendes Problem flr die Projektgruppe und den Projektverlauf ent-
stand zudem im Juli 2021, nachdem in der Nacht vom 05. auf den 06.07. in die
Buros des NRAHF eingebrochen wurde und samtliche Raume unter Wasser ge-
setzt wurden. Die Bauaufsicht untersagte die Nutzung der Raume bis zum

15.09.2021 und die Renovierung war erst im Mai 2022 abgeschlossen.

Der Zeitplan wurde aufgrund dieser Beeintrachtigungen entsprechend geandert

und die Meilensteine wurden angepasst.

2.3 IT-Management und Datenerfassung

Die IT-Infrastruktur des NRAHF beriicksichtigt die Anforderungen, die flr die re-

gisterbasierte Forschung erforderlich sind. Zentrale Aspekte hierbei sind:

- Speicherung und Verarbeitung unterschiedlicher Datenformate (Text- und
Bilddaten, Proben etc.) aus verschiedenen Studientypen (klinisch, registerar-

tig, genetisch)

- pseudonymisierte Erfassung, Speicherung, Verarbeitung und Bereitstellung der
erhobenen Daten mit der Mdglichkeit der Langzeitbeobachtung von Betroffe-

nen

- zentrales Identitatsmanagement zur longitudinalen Nachverfolgbarkeit der Be-

troffenen auch bei Praxis-/Einrichtungswechsel oder Namensanderung
- Mdglichkeit einer webbasierten Dateneingabe

Zur Wahrung der Datenschutzrechte!® werden die personlichen, identifizierenden
Daten (IDAT) der Probandinnen und Probanden/Patientinnen und Patienten ge-
trennt von samtlichen medizinischen gesundheitsbezogenen (MDAT) gespeichert
und verarbeitet. Das Hosting der Datenbanken und die Sicherung samtlicher Da-
tenbestdande durch interne/externe Firewalls sowie regelmaBige Backups erfolgen
bei den Partnern des NRAHF fiir den IT-Bereich!®, der Gesellschaft flir wissen-
schaftliche Datenverarbeitung mbH Goéttingen (GWDG, https://gwdg.de) und der

18 Ein Datenschutzkonzept des NRAHF mit umfangreichen Details zu den technischen und
organisatorischen MaBnahmen zum Datenschutz kann auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden
19 Mit beiden Partnern bestehen entsprechende Vertrdge zur Datenhaltung und -verarbeitung nach
Art. 28 DSGVO (Verarbeitung personenbezogener Daten im Auftrag).
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2.4 Qualitatssicherung: Plausibilitdtsprifung und Monitoring

Dedalus Labor GmbH (https://www.osm-gruppe.de). Die Eingabe der Daten er-

folgt formularbasiert mittels der Dedalus Labor-Webanwendung ixserv.4. Die
Kommunikation zwischen IDAT und MDAT beschrankt sich auf die verschlisselte
und geschiitzte Ubermittlung der personenidentifizierenden Daten und eines
Patientenidentifikators (PID). Beim PID handelt es sich um ein Pseudonym, das
mittels eines Softwareprogramms (PID-Generator?®) generiert wird, fir jede
Person eindeutig ist und in allen Datenbanken als Zuordnungskriterium genutzt

wird.

Fiur die webbasierte Dateneingabe erhielten 612! Einrichtungen in den Studienar-
men I A und I B einen Datenbank-Zugang und wurden Uber die gesamte Ein-
schlussphase (I A: 04/2021-03/2022; I B: 05/2021-12/2022) von der NRAHF-IT
betreut.

Insgesamt 35 Einrichtungen der beiden Studienarme entschieden sich fiir die
papierbasierte Version. Diese wurden vom NRAHF zur Verfigung gestellt, in den
Einrichtungen ausgefillt und an das NRAHF zurliickgesendet. Dokumentare im
NRAHF Ubertrugen die Daten anschlieBend in das elektronische Erfassungssys-
tem ixserv.4. In beiden Studienarmen betrug der Anteil papierbasierter Doku-

mentation jeweils ca. 50 %.

2.4 Qualitatssicherung: Plausibilitatspriifung und Monitoring

Die Eingabe aller POS-spezifischen Daten in den Studienarmen I Aund I B er-
folgte formularbasiert Uber die Webanwendung ixserv.4 in die POS-Datenbank -
entweder direkt durch die Einrichtungen selbst oder nach Papierdokumentation in

den Einrichtungen durch die Dokumentare im NRAHF.

Bei einzelnen Angaben war es mdglich, ,unbekannt"™ anzugeben. Wenn aber An-
gaben nicht gemacht wurden, dann wurde bei der Auswertung zu diesem Item

»~missing™ vermerkt.

In der Datenbank hinterlegte Plausibilitatsprifungen erfolgten auf elektronischer
Ebene. Da u. a. auch der Prozess der Durchfihrung des POS in den Einrichtun-

gen evaluiert werden sollte, wurden Plausibilitdten dabei nur begrenzt eingesetzt,

20 Faldum A, Pommerening K. Computer methods and programs in biomedicine (2005) 79: 81-8.
21 Die Diskrepanz zu den Zahlen in den Einzelbetrachtungen der Studienarme geht darauf zurtick,
dass nicht alle Einrichtungen, in denen die Evaluation initiiert wurde, tatsachlich Daten eingegeben
haben.
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damit auch von der POS-Richtlinie abweichende Dateneingaben mdglich waren

und diese dadurch erkennbar werden.

Ein Monitoring der eingegebenen Daten erfolgte kontinuierlich auf Datenbanke-
bene. Uber regelmaBige Monitorberichte im Einschlusszeitraum der Studienarme
I AundIB (04/2021-12/2022) wurden die Einrichtungen Uber den aktuellen
Stand ihrer Datenerhebung informiert und ggf. an die Datenerhebung und die

Ubermittlung der Einwilligungserklarungen an das NRAHF erinnert.

Das im Evaluationskonzept geplante Vor-Ort-Monitoring konnte wegen der
coronabedingten Zugangsbeschrankungen nicht durchgefihrt werden. Vorgese-
hen waren jeweils 100-prozentige Quelldatenverifizierungen fir ca. 50 Neugebo-
rene in Studienarm I A und fir jeweils ca. 70 Kinder in den Studienarmen I B
und II A.

Da in den Studienarmen I A und I B die Zustimmung der Sorgeberechtigten so-
wohl fur die personenbezogene Datenerfassung (inkl. Kontaktdaten) als auch fir
die Mdéglichkeit eines Re-Kontakts per Einwilligungserklarung eingeholt worden
war, lieB sich eine Uberpriifung der Daten direkt iber die Eltern der eingeschlos-
senen Neugeborenen durchfuihren. Hierzu wurde ein Schreiben mit der Bitte
verschickt, dem NRAHF eine Kopie der Seite 5 des gelben Untersuchungsheftes

im beigelegten frankierten Rickumschlag per Post zuzusenden.

Diese Vorgehensweise erwies sich als sehr effizient. Insgesamt wurden 1.808
Sorgeberechtigte angeschrieben und eine Response-Rate von 38 % (I A 34,3 %;
I B 53,6 %) verzeichnet. Detaillierte Ergebnisse des Monitorings finden sich in

den Einzelbetrachtungen der Studienarme.

2.5 Ethik und Datenschutz

In den Studienarmen I A und I B wurden personenbezogene medizinische Daten
im Rahmen der multizentrischen POS-Evaluation erfasst und verarbeitet. GemanB
Berufsordnung § 15 miissen sich Arztinnen und Arzte vor der Erfassung und Ver-
arbeitung solcher Daten durch eine bei der zustdndigen Arztekammer oder bei

einer medizinischen Fakultat ansassigen Ethikkommission beraten lassen.

Die Primarantrage flur beide Studienarme wurden bei der Ethikkommission der
Charité — Universitatsmedizin Berlin gestellt und eine Stellungnahme (Votum)

eingeholt. AnschlieBend wurden vom NRAHF Anschlussvoten flr alle teilnehmen-
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den 86 Einrichtungen und Praxen in Kooperation mit den verantwortlichen Stu-
dienarztinnen und -arzten bei den jeweils zustdndigen 26 universitaren Ethik-
kommissionen und elf Ethikkommissionen von (Landes-) Arztekammern einge-
holt.

Rechtsgrundlage flr die Erfassung und Verarbeitung personenbezogener Daten
sind das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) und die europadische Datenschutz-
Grundverordnung (EU-DSGVO). Diese schreiben vor, dass flr die
Datenerfassung, -haltung und -auswertung eine freiwillige Einwilligung vorliegen
muss, die zudem bestimmte inhaltliche und formale Voraussetzungen zu erfillen
hat, damit sie rechtswirksam ist (Art. 5 bis 9 DSGVO). Aufklarungen und
Einwilligungen wurden sowohl von Ethikkommissionen als auch den lokalen

Datenschutzbeauftragten in den beteiligten Einrichtungen gepriuft.

GemahB Art. 26 DSGVO (,Gemeinsam Verantwortliche") muss die datenhaltende
Institution (NRAHF) auBerdem mit allen Einrichtungen eine Kooperationsverein-
barung abschlieBen. Darin werden gemeinsam (i) die Zwecke der und die Mittel
zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten festgelegt, (ii) wer welche Ver-
pflichtung gemaB DSGVO erflllt, insbesondere was die Wahrnehmung der Rechte
der betroffenen Personen angeht, und (iii) wer welchen Informationspflichten ge-
maB Art. 13 (,Informationspflicht bei Erhebung von personenbezogenen Daten

bei der betroffenen Person™) nachkommt.

In den Studienarmen I A und I B wurden insgesamt 64 Vertrage nach Art. 26
DSGVO mit den beteiligten Einrichtungen geschlossen (diese sind flr die beteilig-

ten Praxen nicht erforderlich).
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2.6 Tabellarische Projektiibersicht

Tabelle 4. Ubersicht der einzelnen Arbeitsschritte in den verschiedenen Studienarmen

Vorbereitung und Durchfiihrung

Studienarm I A
Daten aus
Geburtskliniken

Erstellung Studienplan, Informed Consent-Dokumente und (e)CRF/Fragebdgen
Antrag bei der Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin
Klinik-Rekrutierung: 451 kontaktiert, mit 73 verhandelt, 36 endglltige Zusagen
Abschluss von Kooperationsvertragen mit 36 Einrichtungen

Beantragung von Anschlussvoten bei den lokalen Ethikkommissionen
Programmierung der Datenbank fiir die webbasierte Datenerfassung
Erhebungsphase 01.04.21 bis 31.03.22

Kontinuierliche Betreuung der Kliniken bzgl. IT und Dateneingabe; elektronische
Erfassung der Papierdokumentation durch das NRAHF-Team

Einschluss von 17.048 Neugeborenen aus 33 Kliniken
NRAHF: Monitoring der POS-Dokumentation in 286 Kinderuntersuchungsheften
Minster/IBKF: biometrische/statistische Auswertung der Daten

Studienarm I B
Daten aus
Versorgungseinrichtun
gen fur angeborene
Herzfehler

Erstellung Studienplan, Informed Consent-Dokumente und (e)CRF/Fragebdgen
Antrag bei der Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin
Klinik/Praxen-Rekrutierung: 298 kontaktiert, mit 95 verhandelt, 50 endgliltige Zusagen
Abschluss Kooperationsvertrage mit 29 Kliniken (fiir Praxen nicht erforderlich)
Beantragung von Anschlussvoten bei den lokalen Ethikkommissionen
Programmierung der Datenbank flir die webbasierte Datenerfassung
Erhebungsphase 01.04.21 bis 31.12.22 in 29 Kliniken und 21 Praxen

Kontinuierliche Betreuung der Kliniken bzgl. IT und Dateneingabe; elektronische
Erfassung der Papierdokumentation durch das NRAHF-Team

Einschluss von 972 Kindern mit AHF

NRAHF: Monitoring der POS-Dokumentation in 113 Kinderuntersuchungsheften bei kAHF

Minster/IBKF: biometrische/statistische Auswertung der Daten

Studienarm II A
Daten aus der
Qualitatssicherung zu
angeborenen
Herzfehlern

Integration zusatzlicher Felder in die NQSAHF-Datenbank zur Erfassung der POS-Daten
fur alle Kinder mit Geburtsdatum 01.04.21 - 31.03.22
Identifizierung von 2.045 Kindern in der NQSAHF-Datenbank, die im ersten Lebensjahr
interventionell oder operativ behandelt wurden, und Identifizierung von 1.003 kAHF in
dieser Gruppe

Minster/IBKF: biometrische/statistische Auswertung der Daten

Studienarm II B
Daten aus der
Versorgung

(1) Krankenkassen

Bereitstellung retrospektiver Leistungsdaten mit Bezug zu Geburten und POS aus den
Jahren 2017 - 2021 der Barmer Krankenkasse

Minster/IBKF: biometrische/statistische Auswertung der Daten

Studienarm II B
Daten aus der
Versorgung (2)
Umfrage unter
Hebammen

Erstellung eines Fragebogens gemeinsam mit dem Deutschen Hebammenverband

Identifizierung der in Frage kommenden Hebammen durch die QUAG,
Einladung an 1.185 Hebammen durch die QUAG

Online-Umfrage Okt — Dez 2022, Responserate 9,5 % (112 Teilnehmerinnen)
NRAHF: Auswertung der Daten

Studienarm II C

Umfrage unter Eltern
von Kindern mit
angeborenem
Herzfehler

Erstellung eines Fragebogens und Antrag bei der Ethikkommission der Charité
Identifizierung geeigneter Kinder im NRAHF

Einladung an Sorgeberechtigte von 6.580 Kindern (Alter 0 - 13 Jahre)
Online-Umfrage 2022, Responserate 19,9 % (1.306 Sorgeberechtigte)
NRAHF: Auswertung der Daten
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

3 Betrachtung der einzelnen Datenquellen

3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

3.1.1 Zusammenfassung Studienarm I A

In Studienarm I A wurden zwischen April 2021 und Marz 2022 17.048 Neugebo-

rene deutschlandweit erfasst mit dem Ziel, anhand einer reprasentativen Stich-

probe von Lebendgeburten die Durchfiihrung des POS zu evaluieren. Die Ergeb-

nisse dieser Teilstudie leisten folgenden Beitrag zur Beantwortung der Fragestel-

lungen des G-BA:

Tabelle 5. Zusammenfassung/Fragen Studienarm I A

Fragen G-BA

Ergebnisse aus Studienarm I A

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote
am POS?

Bei 99,5 % (n = 16.106) der in den beteiligten
Geburtskliniken erfassten Neugeborenen wird das POS
durchgefiihrt.

Siehe Kapitel

3.1.4.2.1/Tabelle 10

3.1.4.6/Abbildung 6

0,04 % der Eltern lehnten die Teilnahme ab.
Siehe Kapitel 3.1.4.2.1
Tabelle 11

2. Wie hoch ist der Anteil der
auffalligen und unauffalligen
Befunde der Erstmessungen und der
Kontrollmessungen?

Nach Angaben aus den Einrichtungen:

99,1 % (n = 15.849) der Erstmessungen unauffallig
0,6 % (n = 94) kontrollbedlirftig

0,3 % (n = 41) auffallig

Siehe Kapitel

3.1.4.2.4, Tabelle 23

3.1.4.6, Abbildung 6

89,4 % (n = 76) der Kontrollmessungen unauffallig
10,6 % (n = 9) auffallig

Siehe Kapitel

3.1.4.3.4, Tabelle 29

3.1.4.6, Abbildung 6

Nach Monitoring ergaben sich folgende Ergebnisse:
POS bei 24 Neugeborenen (0,15 %) richtig-positiv,
bei 3 (0,02 %) falsch-positiv

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

3. Wie hoch ist der Anteil der
Neugeborenen, die gemal § 62 Abs.
3 weitergeleitet wurden?

Nach auffélliger Erstmessung wurden bei 89,7 % (n =
26) und nach auffalliger Kontrollmessung bei 88,9 %
(n = 8) eine Abklarungen dokumentiert.

Siehe Kapitel

3.1.4.4, Tabellen 30/31

3.1.4.6, Abbildung 6

Aus der Gruppe der monitorierten Falle wurden alle
Neugeborenen mit auffalligen Befunden weiter
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

abgeklart.
Siehe Kapitel 3.1.5
Abbildung 7

4. Wie hoch ist die Zuverldssigkeit
der Befundergebnisse?

Von den Neugeborenen mit auffalligem Messwert
hatten

14,8 % (n = 4) einen kAHF

11,1 % (n = 3) einen anderen AHF

63 % (n = 17) hatten andere schwere Erkrankungen
Bei 11,1 % (n = 3) war die Messung falsch-positiv.
Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

5. Ist die Schnelligkeit der
Abklarungsdiagnostik und
Therapiereinleitung ausreichend?

72 % (n = 18) der auffalligen Befunde nach
Erstmessung und

85,7 % (n = 6) nach Kontrollmessung wurden gemag
Kinder-Richtlinie im vorgegebenen Zeitraum abgeklart.
Siehe Kapitel 3.1.4.4.2

Tabellen 32/33

6. Wie hoch ist die Qualitat der
Durchfiihrung des POS?

Entsprechend den Vorgaben der Kinderrichtlinie fir die
stationdre Entbindung wurde bei Erstmessungen bei
59,1 % (n = 8.347) der optimale Messzeitpunkt und
bei 98,3 % (n = 15.827) der korrekte Messort am Ful3
eingehalten.

Siehe Kapitel 3.1.4.5.1

Tabelle 36

Eine Prifung der Einschatzung nach Erstmessung
ergab, dass das Messergebnis in 99,2 % (n = 15.632)
der Falle korrekt bewertet wurde.

Siehe Kapitel 3.1.4.5.2

Tabelle 39

7. Werden durch das POS zusatzlich
zu den anderen etablierten
Verfahren (z. B. pranatale
Diagnostik) Neugeborene mit kAHF
erkannt und frihzeitig eine Therapie
eingeleitet?

Es wurden 4 kAHF und 3 andere AHF erkannt. AuBer-
dem detektierte POS 17mal eine andere schwere
Erkrankung des Neugeborenen.

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

8. Gibt es Hinweise auf falsch-
negative und falsch-positive
Screeningergebnisse?

Falsch-negative Befunde lassen sich Uber diesen
Studienarm nicht feststellen.

Falsch-positive Befunde wurden bei 0,02 % (n = 3)
bezogen auf die Gesamtzahl (n = 16.106) der
Neugeborenen mit POS erhoben.

Bezogen auf die auffélligen Messungen aus Erst- und
Kontrollmessungen sind das 11,1 %.

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

3.1.2 Methodik
3.1.2.1 Ablauf der Datenerhebung

Studienarm I A zeichnete sich durch eine enge Kooperation mit Geburtskliniken
aus dem gesamten Bundesgebiet aus. Die Datenerhebung und -auswertung glie-
derte sich in

1. Kontaktaufnahme zu potenziellen Geburtseinrichtungen in Deutschland,
Einholung von klinik-spezifischen Informationen (s. Anhang
Datenerhebungs- und Fragebégen/POS 1 A Klinikfragebogen 1). Bei
Teilnahmebereitschaft Abschluss der erforderlichen Vertrage sowie
Einholung von lokalen Ethikvoten (siehe Kapitel 2.5 Datenschutz und
Ethik).

2. Einschluss und Datenerhebung zwischen April 2021 und Marz 2022 (zum
Ablauf der Fallmeldungen vgl. Abbildung 1). Nach Abschluss der Ein-
schlussphase Befragung der teilnehmenden Einrichtung zum Ablauf der
Datenerhebung (s. Anhang Datenerhebungs- und Fragebégen/POS 1 A Kli-
nikfragebogen 2).

3. Monitoring/Prifung einzelner Falle Uber die direkte Kontaktaufnahme zu
Eltern und Prifung von zugesandten Kopien der Seite 5 des gelben Unter-
suchungsheftes.

4. Statistische Auswertung der erhobenen Daten.

Studienarm | A

Teilerhebung Lebendgeburten
durch Geburtseinrichtungen

Aufklarung der Eltern Elektronische Eingabe
durch das Klinikpersonal der POS-relevanten
Daten durch das
Gemeinsamer Klinikpersonal
Elterninfo ,‘\‘n"}n:z;'u'»r:?r'wnr:“
zum Pulso
Screening | Elterninformation
Neugebor{ zur EVALUIERUNG -
des Pulsoxymetrie-
Screenings bei m
Neugeborenen
Einwilligung zur Erzeugung eines
1. Datenerfassung Pseudonyms (PID) und
2. Kontaktaufnahme Speicherung der Daten auf
durch das POS-Team dem Server des NRAHF
5] o
POS-Team
bei auffalligem Wert Kontaktaufnahme mit den Eltern

Abbildung 1. Ablauf der Fallmeldung in Studienarm I A
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

3.1.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Kinder, die im Zeitraum 01.04.2021 bis 31.03.2022 in
den teilnehmenden Einrichtungen geboren wurden und deren Sorgeberechtigte
der Erfassung personenbezogener Daten zustimmten.

Ausschlusskriterien: Einwilligung lag nicht vor.

3.1.2.3 Erhebungsinstrumente

Die verwendeten Fragebdgen mit den erhobenen Variablen sind im Anhang bei-
gefugt (siehe Anhang Fragebdgen, I A Datenerfassung-Neugeborene). Die Da-
teneingabe erfolgte formularbasiert tiber die Webanwendung ixserv.4 in die POS-
Datenbank in den Geburtskliniken oder nach Papierdokumentation in den Einrich-

tungen durch die Dokumentare im NRAHF.

Bei einzelnen Angaben war es madglich, ,unbekannt™ anzugeben. Wenn aber An-
gaben nicht gemacht wurden, dann wurde bei der Auswertung zu diesem Item

~Mmissing" vermerkt.

3.1.2.4 Plausibilitatspriifung und Monitoring

In der Datenbank hinterlegte Plausibilitatsprifungen erfolgten auf elektronischer
Ebene. Plausibilitaten wurden dabei nur begrenzt eingesetzt, damit auch von der

POS-Richtlinie abweichende Dateneingaben mdglich waren.

Ein Monitoring der Daten erfolgte (i) kontinuierlich auf Datenbankebene und (ii)

im Nachgang uber die Sorgeberechtigten.

3.1.2.5 Stichprobenziehung und Fallzahlplanung

Die angewandte Methodik der Datenerhebung und statistischen Analyse stellt si-
cher, dass die Evaluation die notwendigen Anforderungen sowohl hinsichtlich der
Validitat als auch der Préazision der Ergebnisse erflillt. Die erhobenen Daten und
Ergebnisse erlauben eine prizise und valide bundesweite Beurteilung des POS.
Die Ergebnisse sind per Definition valide, wenn die erhobenen Daten als Stich-
probe ein unverzerrtes und reprasentatives Abbild der Gesamtheit aller Geburten
in Deutschland abgeben. Die Prézision der Ergebnisse ergibt sich aus dem ausrei-
chend groBen Stichprobenumfang und demzufolge aus einer ausreichenden Ge-
nauigkeit der Schatzung interessierender Parameter wie der Teilnahmequote am
POS.
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

Laut Evaluationsplan war urspriinglich die stratifizierte Ziehung einer reprasenta-
tiven Stichprobe der teilnehmenden Geburtskliniken geplant, wobei die Strata
anhand der Parameter Stadt/Land und der KlinikgréBe definiert wurden. Der Pa-
rameter Stadt/Land ergibt sich aus der Kategorisierung des Bundesinstituts flr
Bau-, Stadt- und Raumforschung (Siedlungsstrukturelle Kreistypen 1 und 2 =
.Stadt"; 3 und 4 = ,Land"). Die Einteilung in drei KlinikgréBen sollte urspriinglich
(Evaluationskonzept 2020) anhand der Bettenzahl erfolgen (bis unter 300 Betten
.klein®, 300 bis unter 600 Betten ,mittel*, ab 600 Betten ,groB"™). Insgesamt
ergaben sich daraus sechs Strata: kleine Geburtskliniken auf dem Land, mittlere
Geburtskliniken auf dem Land, groBe Geburtskliniken auf dem Land, kleine Ge-
burtskliniken in der Stadt, mittlere Geburtskliniken in der Stadt, groBe Geburts-
kliniken in der Stadt. Zusatzlich sollten Regionalitatsparameter (alte/neue Bun-
deslander) sowie das Vorhandensein bzw. das Fehlen einer Fachabteilung flir Pa-

diatrie berlcksichtigt werden.

Die statistische Fallzahlplanung ergab sich aus der Anforderung, die Teilnah-
mequote am POS in jedem der sechs Strata mit einer hohen Prazision von £2 %
zu schatzen (Konfidenzintervall zum Niveau 99 %, Bonferroni-Korrektur, siehe
unten). Die Berechnung der notwendigen Fallzahl wurde im Sinne eines Risiko-
managements so durchgefihrt, dass die geforderte Prazision auch unter ungins-
tigen Umstanden erreicht wird. Insbesondere wurde von einer ca. 50 %igen Teil-
nahmequote am POS ausgegangen (,Worst Case" im Sinne der Prazision) und
eine Drop-out Rate von 10 % eingeraumt. Es ergab sich eine notwendige Fallzahl
teilnehmender Geburtskliniken von ca. 6 % aller Kliniken in jedem Stratum und
damit insgesamt 55 Kliniken mit einer Erfassung von ca. 63.000 Lebendgebur-

ten.

Im Laufe des Projektes erwies sich die urspriinglich geplante stratifizierte Stich-
probenziehung als nicht geeignet, um die teilnehmenden Geburtskliniken erfolg-
reich zu rekrutieren, da sich die Teilnahmebereitschaft der Kliniken an der Evalu-
ation als zu gering erwies (siehe Kapitel 2.2 Beeintrdchtigungen des
Projektverlaufs). Daher wurde die stratifizierte Stichprobenziehung verworfen.
Stattdessen wurden samtliche Geburtskliniken in Deutschland identifiziert,
kontaktiert und zur Teilnahme an der POS-Evaluation eingeladen. Statt der
stratifizierten Stichprobenziehung wurde eine Vollerhebung angestrebt. Die
teilnehmenden Kliniken wurden anschlieBend gemaB der Parameter Stadt/Land

und EinrichtungsgréBe in sechs Strata eingeteilt. Dabei wurde die GréBe der
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3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

Einrichtungen neu bewertet und erfolgte nicht auf Basis der Bettenzahl (siehe
oben), sondern auf Basis der Gesamtanzahl der Geburten im Erhebungszeitraum.
Einrichtungen mit weniger als 500 Geburten wurden als ,klein" klassifiziert,
Einrichtungen mit mindestens 500 und weniger als 1.500 Geburten als ,mittel",

und Einrichtungen mit mindestens 1.500 Geburten als ,gro3".

Mit der angestrebten Vollerhebung der Geburtskliniken und der Bitte an die Klini-
ken, mdglichst alle Geburten zu erfassen, wurden die Voraussetzungen flr valide
Ergebnisse der Evaluation geschaffen. Die erhobenen Daten stellen trotzdem eine
Teilerhebung dar, da erstens nicht alle angeschriebenen Kliniken an der Evalua-
tion teilnahmen und zweitens in den jeweiligen Kliniken zwar méglichst viele,
aber nicht alle Geburten erfasst wurden. Daher muss geprift werden, ob die er-
hobenen Daten reprasentativ flr die Gesamtheit aller Geburten in Deutschland
sind. Dies beinhaltet die Reprasentativitat der an der Evaluation teilnehmenden
Kliniken fur die Gesamtheit aller deutschen Geburtskliniken und darliber hinaus
die Reprasentativitat der erfassten Geburten fir die Gesamtheit aller Geburten in
den entsprechenden Kliniken. Beide Aspekte der Reprasentativitat werden in den
folgenden Kapiteln Uberprift und bestatigt (siehe Kapitel 3.1.2 Rekrutierung der

Einrichtungen und 3.1.3 Erfasste Geburten in den teilnehmenden Einrichtungen).

3.1.2.6 Statistische Analyse

Zur deskriptiven statistischen Analyse wurden ein- und zweidimensionale abso-
lute und relative Haufigkeitstabellen erstellt, Balken- und Kreisdiagramme ge-
zeichnet und statistische KenngrdéBen berechnet (arithmetischer Mittelwert, Me-
dian, Quartile). Zur inferenzstatistischen Analyse binarer ZielgréBen wurden Kon-
fidenzintervalle der jeweiligen Raten mit der Likelihood-Ratio-Methode berechnet.
Flr die globale Rate der POS-Durchfliihrung Uber alle Strata wurde ein Konfidenz-
intervall zum Niveau 99 % bestimmt. Zusatzlich wurden Konfidenzintervalle der
Raten der POS-Durchfliihrung separat flir jedes Stratum bestimmt (mit sechs
Strata auf Basis der siedlungsstrukturellen Kategorien Stadt und Land, sowie der
GréBe der Einrichtungen, siehe oben). Um das Gesamtniveau von 99 % einzuhal-
ten, wurden die Niveaus der einzelnen Konfidenzintervalle nach Bonferroni korri-

giert, d. h. die lokalen Niveaus in den einzelnen Strata betragen 99,8 %.
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3.1.3 Rekrutierung der Geburtskliniken und Erhebung von Neuge-

borenen

Eine Ubersicht zum Rekrutierungsprozess zeigt Abbildung 2. Zwischen Mai 2020
und Marz 2021 wurden 451 Geburtskliniken in Deutschland identifiziert, per Post,
E-Mail und Telefon (bei ausbleibender Rickmeldung mehrfach) kontaktiert, Gber
die POS-Evaluation informiert und zur Teilnahme eingeladen. Der Prozess der
Kontaktaufnahme war coronabedingt erschwert (siehe Kapitel 2.2 Beeintrdch-

tigungen des Projektverlaufs).

Kontaktaufnahme zu allen Geburtskliniken in
Deutschland
n = 451

. 4

Kontakt und Gesprache bzgl. Teilnahme

Keine Rickmeldung nach

wiederholter Kontaktaufnahme
n=279

Absagen

n = 99

n=172
4

Vertragsverhandlungen
n=7s3

Abbruch der Verhandlungen
n=37

A 4
Teilnahmezusage/Abschluss Vertrag Abbruch nach Initiierung
n =36 n=3
¥

Teilnahme an der Evaluation des POS

n=233(7,3%)
ca. 50 % papierbasiert

Abbildung 2. Ablauf Rekrutierung von Geburtskliniken in Studienarm I A

Mit 279 dieser 451 Einrichtungen kam auch nach mehreren Versuchen kein Kon-
takt zustande (61,9 %). Mit 172 Einrichtungen wurden Gesprache bzgl. einer
Teilnahme aufgenommen. Im weiteren Verlauf zogen allerdings 136 Einrichtun-
gen ihr Interesse oder bereits gegebene Zusagen wieder zurtck. 77 Einrichtun-
gen (17,1 %) brachen den Kontakt ohne Begriindung wieder ab, 17 Einrichtun-
gen (3,8 %) gaben an, aus Personalmangel nicht teilnehmen zu kénnen und flnf
Einrichtungen (1,1 %) war die Vergltung fur die Teilnahme zu gering. 73 Ein-
richtungen stimmten einer Teilnahme zunachst zu, allerdings zogen 36 ihre Zu-
stimmung wieder zurick: ohne Begrindung (29), SchlieBung der Abteilung bzw.
Umstrukturierung (4), Problem mit der Verwaltung (1), Personalmangel (1) und

Wechsel des verantwortlichen Arztes (1). In einem Fall mussten wir unsererseits
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den Prozess beenden, da die Verwaltung signalisierte, den erforderlichen Vertrag
nach Art. 26 DSGVO erst im Jahre 2022 bearbeiten zu kdnnen, obwohl der Ein-
schluss der Neugeborenen im Marz 2022 endete. 36 Geburtseinrichtungen waren
schlieBlich bereit, an der POS-Evaluation teilzunehmen und erflllten die Voraus-
setzungen (Vertrag, Zustimmung des lokalen Datenschutzbeauftragten, Ethikvo-
tum). Drei Einrichtungen meldeten kurz nach Einschlussbeginn, dass sie sich auf-
grund der COVID-19-Pandemie auBerstande sehen, die Erhebung durchzufihren,
so dass schlieBlich 33 Einrichtungen in Studienarm I A teilnahmen (vgl. Tabelle
6).

Es wurde darauf geachtet, dass Einrichtungen aus dem gesamten Bundesgebiet
an der Evaluation teilnahmen. Dieses Ziel wurde weitgehend erreicht (vgl.
Abbildung 3 und Tabelle 8).

Die ursprunglich anvisierte Zahl von 55 Einrichtungen konnte nicht erreicht wer-
den. Hier ist darauf hinzuweisen, dass in der Evaluationsplanung bereits im Sinne
des Risikomanagements bei der Fallzahlplanung der einzuschlieBenden Einrich-
tungen und der zu erfassenden Geburten eine gewisse Fallzahlminderung bei-
spielsweise durch Rekrutierungsschwierigkeiten bertcksichtigt wurde. Daher
wurde trotz der geringeren Anzahl von 33 statt der geplanten 55 teilnehmenden
Einrichtungen das urspringliche Ziel weitgehend erreicht, die Teilnahmequote
am POS in jedem der sechs Strata mit einer hohen Prazision von £2 % zu schat-

zen (siehe unten).

3.1.3.1 Regionale Verteilung der teilnehmenden Einrichtungen und Ge-
burtsorte

Abbildung 3 zeigt die regionale Verteilung der teilnehmenden Einrichtungen und

Geburten.

Die teilnehmenden Einrichtungen sind weitgehend Uber das gesamte Bundesge-
biet verteilt. FUr finf der 16 Bundeslander konnten keine Einrichtungen rekrutiert
werden (Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Rheinland-Pfalz,
Schleswig-Holstein, vgl. auch Tabelle 8). In diesen Bundeslandern wurden ins-
gesamt 43 Einrichtungen kontaktiert. 31 zeigten keine Reaktion, wahrend zwolf
zunachst zusagten, aber ihre Zusage spater wegen Personalmangel wieder zu-

rickzogen.
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* 33 Geburtskliniken .0® 17.048 Neugeborene

Abbildung 3. Regionale Verteilung der teilnehmenden Einrichtungen und Anzahl der er-
fassten Geburten

3.1.3.2 Teilnehmende Einrichtungen nach Stratifizierungs- und Faktorva-

riablen

Abbildung 4 (siehe folgende Seite) zeigt die Verteilung der Stratifizierungsvariab-
len (Stadt/Land, EinrichtungsgréBe) und der Faktorvariablen (neue/alte Bundes-
lander, Einrichtungen mit/ohne Kinderheilkunde) der 33 teilnehmenden Einrich-
tungen im Vergleich zur Gesamtheit aller 451 kontaktierten deutschen
Geburtskliniken.

3.1.3.3 Reprasentativitat der an der Evaluation teilnehmenden Kliniken
fiir die Gesamtheit aller deutschen Geburtskliniken

Beim Vergleich der teilnehmenden Einrichtungen mit der Gesamtheit aller deut-
schen Geburtskliniken zeigen sich gewisse Unterschiede in der Verteilung der
Siedlungsstrukturen (Stadt/Land), der GréBe der Einrichtungen, der Lage in
neuen/alten Bundeslandern und dem Vorhandensein einer Fachabteilung flr Kin-
derheilkunde (Abbildung 4).
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Abbildung 4. Verteilung der Stratifizierungs-/Faktorvariablen innerhalb der 33 teilneh-
menden Einrichtungen im Vergleich zur Gesamtheit aller 451 deutschen Geburtskliniken
(Angaben in Prozent). KHK = Kinderheilkunde, BL = Bundesldnder

Dementsprechend sollte fir den Rickschluss von den teilnehmenden
Einrichtungen als reprasentative Stichprobe auf die Gesamtheit aller deutschen
Geburtskliniken ggf. zusatzlich zur gepoolten Auswertung Uber alle Strata auch
eine stratifizierte Auswertung durchgeftihrt werden. Bei der Interpretation der
gepoolten Analysen ist zu beachten, dass insbesondere kleine Kliniken und
Kliniken in den neuen Bundeslandern etwas Uberreprasentiert und dagegen
groBe Kliniken und Kliniken in den alten Bundesléandern etwas unterreprasentiert
sind.

Die ,Gesamtheit aller Einrichtungen in Deutschland" ist dabei im Sinne der ge-
setzlichen Vorgaben zur Durchfihrung des POS zu verstehen. D. h. ausgenom-
men von der ,Gesamtheit" sind ggf. einzelne Einrichtungen, die entgegen den
gesetzlichen Vorgaben die Durchflihrung des POS und dessen Evaluation grund-
satzlich ablehnen.

3.1.3.4 Erfasste Geburten in den teilnehmenden Einrichtungen

Die Gesamtanzahl aller Geburten, die innerhalb des Erhebungszeitraums in den
teilnehmenden Einrichtungen stattfanden, umfasst 37.918 Neugeborene. 17.048

Geburten (45 %) wurden erfasst und bilden das Gesamtkollektiv des Studien-
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arms I A. Tabelle 6 zeigt fur jede teilnehmende Einrichtung den Anteil der erfass-

ten Geburten in Relation zu allen durchgefiihrten Geburten der Einrichtung im Er-

hebungszeitraum.

Tabelle 6. Erfasste Geburten in Relation zu allen Geburten nach Einrichtung

Einrichtung ort BL eﬁ’gzirtler igs::;;i‘t %
Geburten

Alfried Krupp Krankenhaus Essen NW 278 781 35,6
Carl-von-Basedow-Klinikum Saalekreis Merseburg ST 520 845 61,5
DIAKOVERE Friederikenstift Hannover NI 502 1.443 34,9
DRK Klinik Képenick Berlin BE 754 1.127 66,9
Elbe Kliniken Buxtehude NI 382 1.014 37,7
Elbe Kliniken Stade NI 305 1.195 25,5
Erzgebirgsklinikum ‘B\Ezrfﬁslrzg SN 364 401 90,8
Havelland Kliniken Nauen BB 383 402 95,3
Herz-Jesu-Krankenhaus Fulda HE 500 1.068 46,8
Herz-Jesu-Krankenhaus Minster NW 421 717 58,7
Josefinum Klinik Augsburg BY 1.559 3.476 44,9
Kliniken Erlabrunn Breitenbrunn SN 249 278 89,6
Klinikum Altenburger Land Altenburg TH 327 403 81,1
Klinikum Herford Herford NW 242 1.316 18,4
Klinikum Landsberg am Lech Landsberg BY 934 1.313 71,1
Klinikum Links der Weser Bremen HB 156 2.313 6,7
Krankenhaus Marienstift Braunschweig NI 787 1.093 72

Krankenhauser Landkreis Freudenstadt BW 861 1.135 75,9
Kreiskrankenhaus Johann Kentmann Torgau SN 362 403 89,8
Lausitzer Seenland Klinikum Hoyerswerda SN 504 600 84

Marienhospital Bottrop NW 104 1.143 9,1
Marienhospital Brihl NW 166 642 25,9
Marien-Hospital Euskirchen NW 419 742 56,5
Marienkrankenhaus Schwerte NW 343 849 40,4
Muldentalkliniken Wurzen SN 386 421 91,7
Rotkreuzklinik Wertheim BW 155 177 87,6
Sana Kliniken Duisburg NW 566 1.759 32,2
Sana Klinikum Offenbach HE 249 1.450 17,2
SRH Klinikum Burgenlandkreis Naumburg ST 353 402 87,8
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Fortsetzung Tabelle 6. Erfasste Geburten

Gzl Geburten
Einrichtung Oort BL erfasster . %

insgesamt

Geburten
St. Franziskus-Hospital Minster NW 1.546 2.405 64,3
St. Vincenz-Krankenhaus Paderborn NW 1.756 2.492 70,5
Universitatsklinik GieBen und Marburg  Marburg HE 236 2.191 10,8
Vivantes Auguste-Viktoria-Klinikum Berlin BE 379 1.922 19,7
gesamt 17.048 37.918

3.1.3.5 Erfasste Geburten nach Stratifizierungs- und Faktorvariablen

Abbildung 5 (siehe folgende Seite) zeigt die Verteilung der Stratifizierungsvariab-
len (Stadt/Land, EinrichtungsgréBe) und der Faktorvariablen (neue/alte Bundes-
lander, Einrichtungen mit/ohne Kinderheilkunde) der 17.048 erfassten Geburten
im Vergleich zu den insgesamt 37.918 stattgefundenen Geburten in den teilneh-
menden Einrichtungen und den insgesamt 637.246 Geburten in allen 451 kon-
taktierten Einrichtungen. Die erfassten Geburten weisen hinsichtlich der einzel-
nen Stratifizierungsvariablen (Stadt/Land, EinrichtungsgréBe) und Faktorvariab-
len (neue/alte Bundeslander, Einrichtungen mit/ohne Kinderheilkunde) eine
groBe Ahnlichkeit mit der Gesamtheit aller Geburten in den teilnehmenden Ein-
richtungen auf, dennoch besteht ein nennenswerter Unterschied in der Einrich-
tungsgréBe. Wahrend die Geburten in kleinen Kliniken nur 7,6 % der Gesamtge-
burten in den teilnehmenden Einrichtungen ausmachen, verdoppelt sich dieser
Anteil auf 15,1 %, wenn stattdessen die erfassten Geburten in den teilnehmen-
den Einrichtungen betrachtet werden. Kleine Kliniken haben also einen erheblich
groBeren Anteil ihrer Geburten erfasst als groBe Kliniken (vgl. auch Tabelle 6).
Im Vergleich der erfassten Geburten mit der Gesamtheit aller Geburten in allen
451 kontaktierten Einrichtungen verstarkt sich dieses Ungleichgewicht noch. Au-
Berdem ist festzustellen, dass Geburten auf dem Land in der erfassten Kohorte

leicht Uberreprasentiert sind.

3.1.3.6 Erfasste Geburten nach Strata

Tabelle 7 (siehe Seite 26) fasst die Einrichtungen in sechs Strata zusammen. Die
Strata wurden auf Basis der siedlungsstrukturellen Kategorien Stadt und Land
sowie der GroBe der Einrichtungen berechnet. Der Anteil erfasster Geburten an

der Gesamtzahl aller Geburten in den teilnehmenden Einrichtungen schwankt

POS-Evaluation, Uberarbeiteter Abschlussbericht, 22.03.2024 25



3.1 Studienarm I A: Daten aus Geburtskliniken

zwischen den einzelnen Strata. In einer groBen léandlichen Einrichtung wurden
10,8 % der Geburten in der Evaluation erfasst; in zwei kleinen stadtischen

Einrichtungen dagegen 90,3 %. Die sehr kleinen Fallzahlen lassen keine
Beurteilung zu, ob es sich dabei um ein systematisches Phanomen handelt.

M Geburten
auf dem

Land

M Geburten in

100%
der Stadt

33,5
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Einrichtung

50%
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Abbildung 5. Vergleich der Verteilungen der Stratifizierungs-/Faktorvariablen zwischen
(i) den 17.048 erfassten Geburten, (ii) allen 37.918 stattgefundenen Geburten in den 33
teilnehmenden Einrichtungen und (iii) 637.246 Geburten (nach https://klinikradar.de/

02.12.2023) in allen 451 vom POS-Team 2020 flir die Evaluation kontaktierten Geburts-

einrichtungen (Angaben in Prozent). KHK = Kinderheilkunde, BL = Bundeslénder
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Tabelle 7. Erfasste Geburten in Relation zu allen Geburten nach Strata

Stratum Einrichtll\;zqaehr: erfasster Geﬁ:::ehr: il?s‘:::el;::'l: %
Stadt, klein 2 613 679 90,3
Stadt, mittel 12 4.769 11.903 40,1
Stadt, groB 6 5.962 14.367 41,5
Land, klein 6 1.966 2.208 89,0
Land, mittel 6 3.502 6.570 53,3
Land, groB 1 236 2.191 10,8
gesamt 33 17.048 37.918 100,0

3.1.3.7 Griinde fiir nicht erfasste Geburten in den teilnehmenden Ein-

richtungen

Die Grinde fur eine unvollstandige Erfassung aller Geburten im Evaluationszeit-

raum wurden in der Nachbereitungsphase per Fragebogen ermittelt. Mehrfach-

antworten waren moéglich. (s. Anhang Datenerhebungs- und Fragebégen/POS 1 A

Klinikfragebogen 2). Diese waren:

- fehlende Bereitschaft der Eltern zur Teilnahme an der Evaluation (24 Einrich-
tungen, 72,7 %)

- personelle/organisatorische Schwierigkeiten wahrend des
Pandemiezeitraumes (acht Einrichtungen, 24,2 %)

- zu groBer Zeitaufwand, der eine Erfassung in vielen Fallen verhinderte (vier
Einrichtungen, 12,1 %)

- zu wenig Personal (vier Einrichtungen, 12,1 %)

- keine Aufklarung der Eltern aufgrund von Sprachbarrieren mit den Eltern im

Freitext (funf Einrichtungen, 15 %)

3.1.3.8 Reprasentativitit der erfassten Geburten fiir die Gesamtheit aller

Geburten in den entsprechenden Kliniken

Die erfassten Geburten weisen hinsichtlich der einzelnen Stratifizierungs- und
Faktorvariablen eine groBe Ahnlichkeit mit der Gesamtheit aller Geburten in den
teilnehmenden Einrichtungen und der Gesamtheit aller Geburten in den kontak-
tierten Einrichtungen auf, allerdings gibt es auch nennenswerte Unterschiede
(siehe Kapitel 3.1.3.5 und 3.1.3.6). Dementsprechend sollte flr den Schluss von

den erfassten Geburten als reprasentative Stichprobe auf die Gesamtheit aller
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Geburten ggf. zusatzlich zur gepoolten Auswertung Uber alle Strata auch eine

stratifizierte Auswertung durchgefiihrt werden. Bei der Interpretation der gepool-

ten Analysen ist zu beachten, dass insbesondere Geburten in kleinen Kliniken

und Geburten auf dem Land etwas Uberreprasentiert und dagegen Geburten in

mittleren und groBen Kliniken und Geburten in der Stadt etwas unterreprasen-

tiert sind.

3.1.3.9 Reprasentation der Bundeslander

Tabelle 8 zeigt, wie sich die erfassten Geburten auf die einzelnen Bundeslander

verteilen. Zum Vergleich ist die Verteilung aller Geburten des Jahrgangs 2021 auf

die Bundeslander angegeben.

Tabelle 8. Vergleich erfasster Geburten mit allen Geburten der Gesamtbevélkerung im
Jahr 2021 aufgeteilt nach Bundesldndern (Statistisches Bundesamt/Destatis, 2023/Stand:

12.06.2023/13:43:27)

Bundesland

Erfasste
Geburten
(n = 17.048)

Geburten

Gesamtbevoélkerung

(n = 795.492)

Anteil erfasster Ge-

burten an Geburten

der Gesamtbevolke-
rung

alte Bundeslander

neue Bundeslander

13.600 (79,8 %)
3.448 (20,2 %)

700.669 (88,07 %)
94.823 (11,92 %)

1,9 %
3,6 %

Baden-Wirttemberg
Bayern

Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Meckl.-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein

Thiringen

1.016 (6 %)
2.493 (14,6 %)
1.133 (6,6 %)

383 (2,3 %)

156 (0,9 %)

0 (0 %)
985 (5,8 %)
0 (0 %)
1.976 (11,6 %)
5.841 (34,3 %)
0 (0 %)

0 (0 %)
1.865 (10,9 %)
873 (5,1 %)
0 (0 %)
327 (1,9 %)

113.534 (14,27 %)
134.321 (16,88 %)

39.168 (4,92 %)
19.029 (2,39 %)
6.971 (0,87 %)
21.018 (2,64 %)
61.546 (7,73 %)
11.845 (1,48 %)
76.441 (9,60 %)

175.386 (22,04 %)

38.647 (4,85 %)
8.339 (1,04 %)
32.548 (4,09 %)
16.024 (2,01 %)
25.298 (3,18 %)
15.377 (1,93 %)

0,89 %
1,85 %
2,89 %
2,01 %
2,23 %
0 %
1,60 %
0 %
2,58 %
3,33 %
0 %
0 %
5,72 %
5,44 %
0 %
2,12 %
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Zudem ist fur jedes Bundesland aufgefuhrt, welcher Anteil aller Geburten des
Bundeslandes in der Studie erhoben wurde. Der Anteil erfasster Geburten an
allen Geburten in der Gesamtbevélkerung schwankt zwischen den einzelnen
Bundeslandern zwischen 0 und 6,4 %. In den alten Bundeslandern wurden 2,1 %
aller Geburten erfasst und in den neuen Bundeslandern mit 4 % ein unwesentlich
groBerer Anteil. Damit liegt eine hinreichende geographische Homogenitat mit

vertretbaren regionalen Abweichungen vor.

3.1.4 Durchfiihrung des POS in den teilnehmenden Geburtskliniken

Flr die Auswertung und Evaluierung der in Studienarm I A erhobenen Daten zur
Durchflihrung des POS war es u. a. erforderlich festzustellen, inwieweit die Vor-
gaben der Kinder-Richtlinie des G-BA berlcksichtigt wurden (s. 3.1.4.5). Die in
der elektronischen Datenbank hinterlegten Plausibilitdten wurden deshalb nur
begrenzt eingesetzt, damit auch von der Richtlinie abweichende Ablaufe und Da-

teneingaben mdglich waren und diese dadurch erkennbar wurden.

3.1.4.1 Studienkollektiv Studienarm I A

In den Kliniken wurden insgesamt 17.048 Neugeborene eingeschlossen. Darunter
waren 774 Frihgeborene (4,5 %). Bis auf eine Geburtsklinik schlossen alle Klini-
ken auch teilweise Frihgeborene ein. Diese wurden von den folgenden Auswer-
tungen ausgeschlossen, da entsprechend der Kinder-Richtlinie das POS nicht flr
Frihgeborene vorgesehen ist. Neugeborene ohne Angabe zum Gestationsalter
wurden eingeschlossen. Hierbei handelte es sich um papiererfasste Falle, bei de-
nen das entsprechende Feld jeweils durch ein Kliniketikett Uberklebt war. Nach
Ausschluss der 774 Frihgeborenen mit Gestationsalter < 37 Wochen verblieben
16.274 Geburten fur die Evaluation. Bei den einzelnen Betrachtungen wurden die
Falle mit missing jeweils bei der Berechnung ausgeschlossen und separat aufge-
fahrt.

Wie in Tabelle 9 dargestellt, entsprach das Geschlechtsverhaltnis der Neugebore-
nen (51,4 % mannlich) dem der Geburtenzahlen in Deutschland??. Die groBe

Mehrheit der Mltter war gesetzlich krankenversichert (93,9 %) und die

22 https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Geburten/ inhalt.html
(Aufruf 06.12.2023)
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Datenerfassung der teilnehmenden Klinik erfolgte in etwa zu gleichen Teilen in

Papierform bzw. auf elektronischem Weg (53,6 % elektronisch).

Tabelle 9. Nominale Merkmale des Neugeborenenkollektivs

Variable Kategorie n %
Geschlecht mannlich 8.370 51,4
weiblich 7.899 48,6
unbekannt 1 0,0
gesamt auswertbar 16.270 100
missing 4 0,0
gesamt 16.274
Krankenversicherung gesetzlich versichert 14.749 93,9
privat versichert 948 6,0
nicht versichert 22 0,1
gesamt auswertbar 15.719 100
missing 555
gesamt 16.274

3.1.4.2 POS - Erstmessung

3.1.4.2.1 Ubersicht und Betrachtung der Strata und Konfidenzintervalle

Aus dem Studienkollektiv wurde bei 16.106 Geburten die Durchfihrung einer
Erstmessung dokumentiert (99,5 % bezogen auf die auswertbaren Falle; vgl. Ta-
belle 10). Kein POS erfolgte bei 73 Neugeborenen (0,5 %). Bei 53 Fallen wurde
seitens der Klinik angegeben ,Durchfihrung unbekannt®. Da es im Fragebogen
die Mdglichkeit gab, auch anzugeben, dass keine Indikation (pranatal diagnosti-
zierter kritischer Herzfehler oder Verlegung in andere Einrichtung oder Pulsoxy-

metrie aus anderer Indikation) bestand, wurde dies in 42 Fallen genutzt.

Tabelle 10. Durchfiihrung der POS - Erstmessung

Erstmessung durchgefiihrt n %
ja 16.106 99,5
nein 73 0,5
gesamt auswertbar 16.179 100

Durchfihrung unbekannt 53

POS nicht indiziert 42

gesamt 16.274
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Fir die 73 Geburten, bei denen kein POS erfolgte, konnte ein Grund angeben

werden (vgl. Tabelle 11). Gegen die Durchfiihrung des POS entschieden sich die

Eltern von sieben Neugeborenen, das entspricht 0,04 % bezogen auf die ge-

samte auswertbare Gruppe.

Tabelle 11. Griinde fir Nicht-Durchfiihrung der Erstmessung

Grund n %
Eltern winschen keine Untersuchung 7 9,6
ambulante Geburt/friihzeitige Entlassung 62 84,9
Messung nicht mdéglich (technische Probleme, kein Signal o. a.) 1 1,4
Andere Griinde 3 4,1

gesamt 73 100

Die POS-Erstmessungen unterteilt nach den Strata Stadt/Land; klein/mittel/groB

zeigt Tabelle 12. Unter der Annahme, dass bei den Neugeborenen, bei denen die

Durchflihrung der Erstmessung unbekannt ist (n=53), keine Erstmessung vorge-

nommen wurde (wort-case Annahme) und die Rate an Erstmessungen in den

Einrichtungen, die teilgenommen haben, der Rate in allen Einrichtungen ent-
spricht, ergibt sich ein 99%-Konfidenzintervall von [99,03 %, 99,39 %]. Das

Konfidenzintervall wurde mit der Likelihood Ratio-Methode berechnet.

Tabelle 12. Durchflihrung der Erstmessung nach Strata

POS - Erstmessung

Stratum ja nein unbekannt gesamt
Stadt, klein 594 (100,0%) 0 (0%) 0 (0%) 594 (100,0%)
Stadt, mittel 4.589 (98,1%) 58 (1,2%) 32 (0,7%) 4.679 (100,0%)
Stadt, groB3 5.494 (99,5%) 12 (0,2%) 17 (0,3%) 5.523 (100,0%)
Land, klein 1.858 (99,9%) 0 (0%) 1 (0,05%) 1.859 (100,0%)
Land, mittel 3.346 (99,9%) 1 (0,03%) 2 (0,06%) 3.349 (100,0%)
Land, groB 225 (98,7%) 2 (0,9%) 1 (0,4%) 228 (100,0%)
gesamt 16.106 (99,2%) 73 (0,4%) 53 (0,3%) 16.232 (100,0%)

Flr jedes Stratum werden separat 99%-Konfidenzintervalle (mit Bonferroni-Kor-

rektur) berechnet. Fir jedes Stratum werden dabei die gleichen Annahmen wie

oben gemacht. Auch hier werden die Konfidenzintervalle mit der Likelihood Ra-

tio-Methode berechnet. Wie Tabelle 13 zu entnehmen ist, Gberschreitet die Breite
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des Konfidenzintervalls nur im Stratum Land, groB die urspriinglich angestrebte

Prazision der Schatzung von +2%.

Tabelle 13. Konfidenzintervalle fiir die Durchfiihrung des POS in den Strata

Stratum POS-Durchfiihrung untere Grenze obere Grenze
Stadt, klein 100% 99,17% 100%
Stadt, mittel 98,08% 97,38% 98,64%
Stadt, groB 99,47% 99,11% 99,72%
Land, klein 99,95% 99,57% 100%
Land, mittel 99,91% 99,64% 99,99%
Land, groB 98,68% 94,78% 99,9%

Die folgenden Tabellen zeigen die Durchfihrung des POS getrennt nach den ein-
zelnen Stratums- und Faktorvariablen (Stadt/Land, GréBe, Ost/West, Kinderheil-

kunde).

Tabelle 14. Durchfiihrung der POS - Erstmessung getrennt nach Einrichtung Stadt/Land

Stadt/Land POS - Erstmessung
ja nein unbekannt gesamt
Stadt 10.677 (98,9%) 70 (0,6%) 49 (0,5%) 10.796 (100,0%)
Land 5.429 (99,9%) 3 (0,06%) 4 (0,07%) 5.436 (100,0%)
gesamt 16.106 (99,2%) 73 (0,4%) 53 (0,3%) 16.232 (100,0%)

Tabelle 15. Durchflihrung der POS - Erstmessung getrennt nach der EinrichtungsgréBe

EinrichtungsgroBe

POS - Erstmessung

ja nein unbekannt gesamt
klein 2.452 (100,0%) 0 (0%) 1 (0,04%) 2.453 (100,0%)
mittel 7.935 (98,8%) 59 (0,7%) 34 (0,4%) 8.028 (100,0%)
groB 5.719 (99,4%) 14 (0,2%) 18 (0,3%) 5.751 (100,0%)
gesamt 16.106 (99,2%) 73 (0,4%) 53 (0,3%) 16.232 (100,0%)

Tabelle 16. Durchfiihrung der POS - Erstmessung in Einrichtungen in neue/alte Bundes-

lander (Ost/West)

Ost/West POS - Erstmessung
ja nein unbekannt gesamt
Ost 4.366 (99,8%) 3 (0,07%) 4 (0,09%) 4373 (100,0%)
West 11.740 (99,0%) 70 (0,6%) 49 (0,4%) 11.859 (100,0%)
gesamt 16.106 (99,2%) 73 (0,4%) 53 (0,3%) 16.232 (100,0%)
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Tabelle 17. Durchfiihrung der POS - Erstmessung getrennt nach Einrichtungen mit und
ohne Kinderheilkunde

Kinderheilkunde POS - Erstmessung
ja nein unbekannt gesamt
mit 11.165 (99,6%) 15 (0,1%) 27 (0,2%) 11.207 (100,0%)
ohne 4.941 (98,3%) 58 (1,2%) 26 (0,5%) 5.025 (100,0%)
gesamt 16.106 (99,2%) 73 (0,4%) 53 (0,3%) 16.232 (100,0%)

3.1.4.2.2 Durchfiihrung der Erstmessung: Zeitpunkt der Messung
Bei 14.117 der 16.106 Neugeborenen wurden Geburtstag, Geburtszeit sowie Tag

und Zeitpunkt der Erstmessung angegeben. Die Dauer von Geburt bis zur ersten
Messung in Stunden ist Tabelle 18 zu entnehmen. Bei 59,1 % der Neugeborenen
wurde die Messung zum optimalen Zeitpunkt flr diese Friherkennungsuntersu-
chung - zwischen 24 und 48 Stunden nach der Geburt - durchgefihrt. In einem
in Ausnahmefallen noch moéglichen Zeitfenster — zwischen 4 und 24 Stunden -

erfolgte die Messung bei 17 %, und nachgeholt bis zur U2 wurde sie bei 21,9 %.

Tabelle 18. Dauer von Geburt bis Erstmessung in Stunden

Stunden bis Erstmessung n %
0-<4 259 1,8
4-<24 2.401% 17,0
24 - < 48 8.347 59,1
48 - < 240 3.094 21,9
> = 240%* 16 0,1

gesamt 14.117 100,0

* Bei einem Drittel dieser Félle erfolgte die Erstmessung zwischen 22 und 24 h nach Geburt.
** VVermutlich Dokumentationsfehler, da hier nur Messungen aus Geburtskliniken betrachtet
werden und eine Liegedauer von Uber 10 Tagen ungewdhnlich erscheint.

3.1.4.2.3 Durchfiihrung der Erstmessung: Messort und -wert

Die Sauerstoffsattigung kann am FuB oder an der Hand des Neugeborenen ge-
messen werden. Jedoch sieht die korrekte Anwendung des POS eine Messung am
FuB vor. Entsprechend wurden Félle, bei denen eine Messung nur an der Hand
vorliegt, als inkorrekt durchgefiihrtes POS klassifiziert. Falle, bei denen eine FuB-
messung oder eine FuB- und Handmessung vorlagen, wurden als korrekt durch-

gefuhrtes POS gewertet (vgl. Tabelle 19).
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Tabelle 19. Messorte und Angabe des Messwertes bei Erstmessung

Messort n %
FuB oder FuB + Hand 15.827 98,9
nur Hand 178 1,1
gesamt auswertbar 16.005 100,0

kein Messort/-wert angegeben 101

15.827 (98,9 %) der Erstmessungen wurden entsprechend der Kinder-Richtlinie
am FuB durchgefihrt. Von den 178 nur an der Hand durchgefihrten Messungen
erfolgten 156 (87 %) in einer einzigen Klinik, dort betraf dies 66,7 % aller Erst-
messungen. Die anderen Handmessungen verteilen sich auf neun Kliniken mit je-
weils wenigen Fallen (max. 1,3 %). Tabelle 20 zeigt die Messergebnisse der
Erstmessung am FuB. Alle auffalligen Werte wurden im Rahmen des Monitorings

(Kapitel 3.1.5) weiter analysiert (sieche Kommentare unter der Tabelle).

Tabelle 20. Gemessene Werte bei Erstmessung am FuB3

Sauerstoffsattigung in % n %
42 (1) 1 0,0
65 (2) 1 0,0
71 (3) 1 0,0

88 (+°) 2 0,0
89 (6:7) 2 0,0
90 7 0,0
92 13 0,1
93 8 0,1
94 19 0,1
95 57 0,4
96 400 2,5
97 1.483 9,4
98 2.887 18,2
99 3.178 20,1
100 7.768 49,1
gesamt 15.827 100

(1) Wert in der Geburtsklinik falsch dokumentiert. Kind gesund und nach Geburt unaufféllig und ro-
sig; (?) Kind hat kAHF (VSD mit hochgradiger Obstruktion des Ausstromtraktes der rechten Kam-
mer), auch in Studienarm I B erfasst, dort jedoch unter anderem AHF und nicht unter kAHF; (3)
Neugeborenes hat kAHF (TGA), wurde in Studienarm I B erfasst; (*) Kind hatte Neugeborenensep-
sis; (°) Kind hatte primére pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN), zehn Tage spéter
Trisomie 21 festgestellt; (°) falsch-positiver Wert bei defektem Gerét; () Kind hatte primére pul-
monale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN)
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Die sich daraus ergebenden Lage- und StreuungsmafBe sind in Tabelle 21

dargestellt. Auf die Darstellung der Messungen an der Hand wird verzichtet.

Tabelle 21. MaBzahlen der POS-Erstmessung am FuB3

Erstmessung FuB3 n Min q1 Median Mittelwert q; Max

Sauerstoffsattigung in % 15.827 42 98 99 99,0 100 100

3.1.4.2.4 Einschatzung der Erstmessung durch die Klinik

Die folgende Betrachtung bezieht sich nochmal auf das Gesamtkollektiv der
16.106 Neugeborenen, bei denen ein POS durchgefihrt wurde (vgl. Tabelle 10).
Unabhangig von der Angabe zum Messort und vom Vorliegen eines Messwertes
war es den Kliniken mdglich, eine Einschatzung ihrer Erstmessung vorzunehmen
(vgl. Tabelle 22).

Tabelle 22. Einschitzung der Erstmessungen bei insgesamt 16.106 Neugeborenen durch
die Klinik

Einschatzung durch die Klinik n %

Messwert FuB (korrekte Messung)

gesamt 15.827

ohne Einschétzung (missing) 57
unauffallig 15.655 99,3
kontrollbeddirftig 80 0,5
auffallig 35 0,2
gesamt auswertbar 15.770 100,0

Messwert nur Hand (inkorrekte Messung)

gesamt 178

ohne Einschétzung (missing) 8
unauffallig 152 89,4
kontrollbeddirftig 13 7,6
auffallig 5 2,9
gesamt auswertbar 170 100,0

ohne Messwert/ohne Messort

gesamt 101

ohne Einschétzung (missing) 57
unauffallig 42 95,5
kontrollbedirftig 1 2,3
auffallig 1 2,3
gesamt auswertbar 44 100,0

Insgesamt wurden inklusive der (nicht korrekten) ausschlieBlichen

Handmessungen und der Falle, bei denen die Angaben fur Messort und Messwert
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fehlen, Einschatzungen fur 15.984 Neugeborene vorgenommen: 15.849
unauffallig (99,2 %), 94 kontrollbedurftig (0,6 %) und 41 auffallig (0,3 %) (vgl.
Tabelle 23).

Tabelle 23. Summe der Einschdtzungen der Erstmessung durch die Kliniken

Einschatzung n %
unauffallig 15.849 99,1
kontrollbedirftig 94 0,6
auffallig 41 0,3

gesamt 15.984 100,0

Da hier der Prozess der Durchfihrung des POS in den Kliniken evaluiert wird,
werden alle Falle, fir die eine Einschatzung vorgenommen wurde, in die
Betrachtungen in den folgenden Kapiteln bzgl. Kontrollmessung und Abklarung
einbezogen, auch wenn die Werte inkorrekt bestimmt wurden (nur
Handmessung) oder Messwert/-ort fehlten. Diese Angaben wurden dartber
hinaus genutzt, um auch diese Einschatzungen zu monitorieren (siehe Kapitel
3.1.5).

3.1.4.3 POS - Kontrollmessung

3.1.4.3.1 Ubersicht

Fir Neugeborene mit Sattigung zwischen 90 und < 96 % bei der Erstmessung ist
eine Kontrollmessung vorgesehen. Tabelle 24 fokussiert auf die Gruppe der Kon-
trollbedlrftigen im gesamten Studienkollektiv. Betrachtet wurden 86 Kinder, bei

denen nachvollzogen werden konnte, dass eine Kontrollmessung durchgefihrt

wurde.

Tabelle 24. Durchfiihrung der Kontrollmessung nach Bewertung der Erstmessung unab-
héngig vom Messzeitpunkt und Messort

Bewertung Erstmessung

durch Geburtsklinik Durchfiihrung Kontrollmessung

nein ja gesamt

unauffallig 15.849 (100 %) 0 (0 %) 15.849 (100 %)
kontrollbedurftig 8 (8,5 %) 86 (91,5 %) 94 (100 %)
auffallig 41 (100 %) 0 (0 %) 41 (100 %)
gesamt 15.898 (99,5 %) 86 (0,5 %) 15.984 (100 %)

Unter der Annahme, dass die Rate an Kontrollmessungen nach kontrollbedurfti-

gen Erstmessungen in den Einrichtungen, die teilgenommen haben, der Rate in
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allen Einrichtungen entspricht, ergibt sich ein 99 %-Konfidenzintervall von
[82,18 %, 97 %]. Die acht Falle, bei denen die Erstmessung von der Geburtskli-
nik als kontrollbedirftig eingeschatzt worden war, aber keine Kontrollmessung
durchgefihrt wurde, wurden spater im Monitoring nachverfolgt (siehe Kapitel
3.1.5).

3.1.4.3.2 Dauer von Erst- bis Kontrollmessung

Bei 70 Neugeborenen der 86 durchgeflihrten Kontrollmessungen wurde der Zeit-
punkt der Messung erfasst. Die Dauer von Erst- bis Kontrollmessung in Stunden
ist in Tabelle 25 dargestellt. Diese Messung soll nach Kinder-Richtlinie innerhalb
von zwei Stunden nach der Erstmessung erfolgen. Das erfolgte nur in weniger als
der Halfte der Falle (37,2 %).

Tabelle 25. Dauer von Erst- bis Kontrollmessung in Stunden

Stunden n %
0-2 26 37,1
>2-12 36 51,4
> 12 -24 6 8,6
> 24 2 2,9

gesamt 70 100

3.1.4.3.3 Durchfiihrung der Kontrollmessung: Messort und -wert

Wie bei den Erstmessungen wurden auch Kontrollmessungen z. T. inkorrekt

durchgefihrt. Analog zur Erstmessung wurden die Falle, in denen nur eine Mes-
sung an der Hand vorlag, als inkorrekt durchgeflihrtes POS klassifiziert. Falle, in
denen nur eine FuBmessung oder sowohl eine FuB3- als auch eine Handmessung
vorlagen, wurden als korrekt durchgefiihrtes POS gewertet. Falle, in denen kein

Messwert vorlag, wurden als missing gewertet (vgl. Tabelle 26).

Tabelle 26. Messort und Angabe des Messwertes bei Kontrollmessung

Messort n %
FuB oder FuB + Hand 71 83,5
nur Hand 14 16,5
gesamt auswertbar 85 100,0

kein Messort/-wert angegeben 1
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71 (83,5 %) Kontrollmessungen wurden entsprechend der Kinder-Richtlinie kor-
rekt am FuB durchgefihrt. Von den 14 (16,5 %) nur an der Hand durchgeflihrten
Messungen erfolgten 13 (93 %) in einer einzigen Klinik, dort betraf dies 66,7 %

der Kontrollmessungen.

Die Werte der 71 korrekt durchgefiihrten Kontrollmessungen zeigt Tabelle 27.

Daraus ergeben sich die in Tabelle 28 zusammengefassten Lage- und Streuungs-

malfe.

Tabelle 27. Gemessene Werte bei Kontrollmessung am FuB3

Sauerstoffsattigung in % n %
84 1 1,4
89 1 1,4
90 1 1,4
93 2 2,8
95 1 1,4
96 11 15,5
97 11 15,5
98 16 22,5
99 10 14,1
100 17 23,9
gesamt 71 100
Tabelle 28. MaBzahlen der Kontrollmessung am FuBB
Kontrollmessung FuB n Min q1 Median Mittelwert qs Max
Sauerstoffsattigung in % 71 84 97 98 97,5 99 100
3.1.4.3.4 Einschatzung der Kontrollmessung durch die Klinik
Tabelle 29 zeigt die Einschatzungen der Kontrollmessungen durch die Kliniken,
die bei 85 Kindern vorgenommen wurden, unabhangig davon wo und wann die
Kontrollmessung durchgeftihrt wurde.
Tabelle 29. Einschitzung der Kontrollmessungen durch die Klinik
Bewertung n %
unauffallig 76 89,4
auffallig 9 10,6
gesamt 85 100
missing 1
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3.1.4.4 Abkladrung

3.1.4.4.1 Veranlassung einer Abklarung nach Erst- und Kontrollmessung

Bei Neugeborenen mit einer Erstmessung oder einer Kontrollmessung, deren Er-
gebnis als auffallig eingestuft wurde, ist eine Abklarung vorgesehen. Die Tabellen
30 und 31 zeigen, in wie vielen Fallen eine Abklarung nach auffallig bewerteter
Erstmessung/Kontrollmessung veranlasst wurde. Alle Falle (einschlieBlich missing
und unbekannt), insgesamt n = 50 wurden beim Monitoring genauer betrachtet
(siehe Kapitel 3.1.5.2).

Tabelle 30. Abklérung veranlasst nach auffélliger Erstmessung

Abkldrung veranlasst n %

ja 26 89,7

nein 0 0,0

unbekannt 3 10,3
gesamt 29 100
missing 12

Tabelle 31. Abkldrung veranlasst nach auffélliger Kontrollmessung

Abklarung veranlasst n %
ja 8 88,9
nein 1 11,1
unbekannt 0 0
gesamt 9 100
missing 0 0

Bei 34 von 35 als auffallig dokumentierten Erst- und Kontrollmessungen wurde
eine Abklarung veranlasst (97,1 %). In dem einen Fall ohne Abklarung lag der
SpO:-Wert bei 97 %, war von der Klinik aber als auffallig eingeschatzt worden.

3.1.4.4.2 Dauer bis zur Veranlassung einer Abklarung

Das Datum, an dem eine Abklarung veranlasst wurde, kann nur als Tag (ohne
Uhrzeit) angegeben werden, da die Uhrzeit der Abklarung in den Kliniken nicht
erfasst wurde. Eine Abklarung soll bei auffalligem Ergebnis unverzlglich erfolgen.
Nach auffalliger Erstmessung liegen von 25 Neugeborenen hierzu Angaben vor
(vgl. Tabelle 32).
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Tabelle 32. Dauer von der auffélligen Erstmessung bis zur Veranlassung einer Abklérung
in Tagen

Tage von Erstmessung bis zur Veranlassung der Abklarung n %
0 18 72
1 5 20
3 1 4
59* 1 4
gesamt 25 100
missing 1

* nicht plausibel und kann nicht sinnvoll interpretiert werden, wird aber der Vollstéandigkeit halber
berichtet

Nach auffalliger Kontrollmessung liegen von sieben Neugeborenen hierzu Anga-

ben vor (vgl. Tabelle 33).

Tabelle 33. Dauer von der auffélligen Kontrollmessung bis zur Veranlassung einer Abkla-
rung in Tagen

Tage von Kontrollmessung bis Veranlassung der Abklarung n %
0 6 85,7
2 1 14,3
gesamt 7 100
missing 1

3.1.4.4.3 Mit der Abkldrung beauftragte Institution/Person

In 25 der 26 Abklarungsfalle nach auffalliger Erstmessung und in sieben der acht
Abklarungsfalle nach auffalliger Kontrollmessung wurde auch angegeben, von
welcher Institution/Person die Abklarung durchgefiuhrt werden sollte (vgl. Tabel-
len 34 und 35).

Tabelle 34. Person/Institution, die eine Abkldrung nach auffélliger Erstmessung durch-
fuhren sollte

Person/Institution n %

in der eigenen Klinik 21 84

in einer anderen Klinik 3 12

von einer anderen Person/Institution 1 4
gesamt 26 100
missing 1
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Tabelle 35. Person/Institution, die eine Abkldrung nach auffélliger Kontrollmessung
durchfiihren sollte

Person/Institution n %

in der eigenen Klinik 7 100

in einer anderen Klinik 0 0

von einer anderen Person/Institution 0 0
gesamt 8 100
missing 1

3.1.4.5 Einhaltung der Kinder-Richtlinie bei stationarer Entbindung

3.1.4.5.1 Evaluation der Schritte bis zur Abklarung

Es werden die Schritte Erstmessung (Messzeitpunkt/Messort), Abkldarung nach
auffélliger Erstmessung und Kontrollmessung separat betrachtet. Anders als in
den Tabellen in den Kapiteln 3.1.4.1 bis 3.1.4.4 werden hier nur solche Falle be-

ricksichtigt, die in den Kliniken jeweils vollstdndig dokumentiert wurden.

Tabelle 36 zeigt die Falle, die jeweils bzgl. der Bestimmung der Parameter Mess-
zeitpunkt und Messort nach Kinder-Richtlinie (K-RL) durchgefiihrt wurden. Fast
40 % weichen vom optimalen Messzeitpunkt ab. Die Abweichung bzgl. Messort
betrug 1,1 %. In Kapitel 3.1.4.2.4 wurde bereits darauf hingewiesen, dass 87 %
der ausschlieBlichen Handmessungen auf eine einzige Klinik zurlickgehen. Die
anderen Handmessungen verteilen sich auf neun Kliniken mit jeweils wenigen

Fallen (max. 1,3 %).

Tabelle 36. Einhaltung der K-RL bei Erstmessung. Berlicksichtigt werden nur vollstdndig
dokumentierte Félle. (A) Betrachtung der Bestimmung beider Parameter unabhéngig
voneinander; (B) Félle, bei denen sowohl optimaler Messzeitpunkt als auch korrekter
Messort eingehalten wurden

Dokumentierte

Falle mit den Prozess nicht nach K-RL bzw.
- nach nicht-optimaler Zeitpunkt Summe
erforderlichen
K-RL der Erstmessung
Angaben
0-< 4 h (259)
Messzeit- _ 8.347 4 -< 24 h (2.401) 5.770
punkt 14.117 24-<48 (591 %) > 48 - 240 h (3.094)  (40,9%)
>240 h (16)
15.827 178
Messort 16.005 FuB (98,9 %) nur Hand (178) (1,1 %)

Die Tabellen 37 (Abklarung nach auffalliger Erstmessung) und 38 (Kontrollmes-

sung) mit erwartungsgeman geringeren Zahlen zeigen ebenfalls Abweichungen:
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fast ein Drittel der Abklarungen nach Erstmessung erfolgt zu spat gemaB K-RL,
der Zeitpunkt der Kontrollmessungen wird in etwa 63 % der Falle nicht eingehal-
ten und der Anteil an ausschlieBlichen Handmessungen ist relativ hoch und
stammt wie schon beschrieben gréBtenteils aus einer Klinik (siehe Kapitel
3.1.4.3.3).

Tabelle 37. Einhaltung der K-RL bei Abkldrung nach auffélliger Erstmessung. Betrachtet
werden nur vollstdndig dokumentierte Félle.

Dokumentierte

Falle mit den FITEFEES
. nach nicht nach K-RL Summe
erforderlichen
K-RL
Angaben

Zeitpunkt 1 Tag (5) 7
der 25 0 Tage 18 (72,0 %) 3 Tage (1) (28,0 %)
Abklarung 59 Tage (1) A

Tabelle 38. Einhaltung der K-RL bei Kontrollmessung und anschlieBender Abkléarung.
Betrachtet werden nur vollstdndig dokumentierte Félle.

Dokumentierte

Falle mit den | 10Z8SS
; nach nicht nach K-RL Summe
erforderlichen
K-RL
Angaben
Zeitpunkt 2-12 h (36) a4
der Kontroll- 70 0-2h 26(37,1 %) 12 - 24 h (6) (62,9%)
messung ab 24 h (2) 170
14
Messort 85 FuB 71 (83,5 %) nur Hand (14) (16,5 %)
Zeitpunkt
der 8 0 Tage 8 (100,0 %)
Abkléarung

3.1.4.5.2 Evaluation der Einschatzung der Erst- und Kontrollmessung

Daruber hinaus wurde geprift, ob die Einrichtungen auch die Einschatzung der

Messwerte bei Erst- und Kontrollmessung gemalB K-RL vornahmen.

Eine Evaluation der Einschatzung des Wertes der Sauerstoffsattigung durch die
Klinik wurde anhand der 15.827 Falle durchgefihrt, deren Messungen korrekt am
FuB erfolgt waren. Bei der Bewertung der 15.827 durchgeflihrten Messungen am
FuB wurden die Vorgaben des G-BA zur Bewertung des Messwerts durch die Ein-
richtungen teilweise nicht eingehalten. Sauerstoffsattigungen > 96 % gelten als
unauffallig und Sauerstoffsattigungen < 90 % werden als auffallig eingestuft.
Werte von 90 - 95 % in der ersten Messung sind kontrollbedtrftig. Ist der Wert

auch in der Kontrollmessung < 96 %, wird das Screening als auffallig bewertet.
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Tabelle 39 gibt Aufschluss dartber, in wie vielen Fallen diese Zuordnung richtig
getroffen wurde. Das Messergebnis wurde in 99,2 % der Falle richtig bewertet
(grin markierte Felder, 15.632 von 15.827 Fallen).

Tabelle 39. Evaluation der Einschédtzung der Sauerstoffsédttigungswerte durch die Klini-
ken nach korrekter Erstmessung am FuB3

Einschatzung durch die Klinik

kontroll-

unauffallig bediirftig auffallig missing gesamt
unauffallig 15.633 16 13 54 15.712
(99,5 %) (0,1 %) (0,08 %) (0,3 %) (100 %)
Korrekte Ein-
schatzung kontroll- 22 63 17 2 105
nach G-BA- bedirftig (21,7 %) (59,4 %) (17 %) (1,9 %) (100 %)
Vorgabe
auffallig 0 1 = 1 4
(0 %) (14,3 %) (71,4 %) (14,3 %) (100 %)
15.655 80 35 57 15.827
gesamt 45 g o) (0,5 %) (0,2 %) (0,4 %) (100 %)

Hinweis: nach G-BA-Vorgaben ist die Erstmessung bei einem SpO, = 96 % als unaufféllig,

einem SpO; 90 - 95 % als kontrollbediirftig und einem SpO, < 90 % als auffillig zu bewerten

In 69 Fallen lagen Missklassifikationen (hellrot markierte Felder) vor und in 57
Fallen wurde in den betreffenden Kliniken keine Einschatzung dokumentiert
(missing, hellgrau markiert). Anhand der angegebenen SpO,-Werte klassifizierte
das POS-Team 24 dieser Falle als kontrollbedurftig und zwei als auffallig (siehe
die jeweils dunkelrot/dunkelgrau markierten Felder). Eine detaillierte Analyse

dieser Falle ergab:

(i) In den 22 Fallen, bei denen die Messung als unauffallig statt kontrollbe-
durftig entgegen der aktuellen Richtlinie eingeschatzt wurde, betrug der SpO.-
Wert 95 %. 16 dieser Falle stammen aus acht Kliniken, in denen generell alle
95er-Werte als unauffallig eingeschatzt wurden, was auf eine Vorgehensweise
nach einer veralteten Richtlinie hindeuten kann (siehe Diskussion, Kapitel
3.1.6). Die restlichen sechs sind Einzelfalle in verschiedenen Kliniken und
gehen offensichtlich auf Fehleinschatzungen oder Dokumentationsfehler zu-

rack.

(ii) In den anderen Fallen handelt es sich entweder ebenfalls um eine Fehlein-
schatzung oder einen Dokumentationsfehler (kontrollbediirftig/aufféllig) oder
die Eingabe in die Datenbank wurde versaumt (missing/kontrollbeddrftig und

missing/aufféllig).
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Durch die personenbezogene Erfassung konnten alle o. g. Falle nachverfolgt wer-
den (siehe Kapitel 3.1.5.2).

Wie im Fall der Erstmessungen wurden auch die Einschatzungen der Klinik nach
Kontrollmessungen durch das POS Team evaluiert. Die Bewertung erfolgte nur
fur die 71 korrekt durchgefiihrten Messungen am FuB3 (vgl. Tabelle 40). Die Be-
wertung des Messergebnisses nach der Kinder-Richtlinie sieht vor, dass gemes-
sene Sauerstoffsattigungen = 96 % in der Kontrollmessung als unauffallig und
Sauerstoffsattigungen < 96 % als auffallig eingestuft werden. Der eine von der
Klinik als auffallig klassifizierte Fall wurde nach korrekter Einschatzung des SpO.-

Wertes als unauffallig bewertet und wurde nicht im Monitoring nachverfolgt.

Tabelle 40. Evaluation der Bewertung der Kontrollmessung

Einschdtzung durch die Geburtsklinik

unauffallig auffallig gesamt
unauffallig 64 (98,5 %) 1(1,5 %)* 65 (100 %)
Korrekte Einschidtzung -~ o 8 o
nach G-BA-Vorgabe auffallig 0 (0 %) 6 (100 %) 6 (100 %)
gesamt 64 (90,1 %) 7 (9,9 %) 71 (100 %)

* Dieser Wert lag bei 97 % und hétte bei korrekter Bewertung als unaufféllig eingestuft werden
mdssen.
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3.1.4.6 Datenerhebung Ubersicht

In Abbildung 6 sind alle Ergebnisse dieses Studienarmes, die sich auf die Daten-
erfassung und Bewertung in den Geburtskliniken beziehen, zusammengefasst.
Diese entsprechen aber nicht in allen Fallen den Vorgaben des G-BA. AuBerdem
wurden durch das Monitoring die als auffallig beschriebenen Befunde weiter ana-

lysiert. (siehe folgendes Kapitel ,Monitoring").

Ausschluss aufgrund

Friihgeburtlichkeit
Gesamthkollektiv keine Indikation
17.048 Geburten m keine Informationen zur
POS-Durchfiihrung

n = 869

Kohorte Keine Erstmessung
16.179 Geburten S durchgefiihrt

n=7s3

Keine Bewertung

Erstmessung durchgefiihrt M durchgefiihrt oder unbekannt
16.106 Geburfen - oder missing

n=122

Erstmessung durchgefiihrt und Bewertung
VOrgenommen
n = 15984

99,2 % 0,6 %

unauffallig - auffallig
n = 15.849 kontrgll_h%ﬂurftlg n =41 Keine Kontrollmessung

durchgefiihrt (kein Wert
und/oder keine

Fnschitzuno)

Kontrollmessung durchgefiihrt
n =86 Keine Information (missing)

n=1

unauffalli auffalli .
n=776 9 n=29 9 - Keine Abkldrung oder
Information

_ n = 15 aus Erstmessung
38,3 % T n = 1 aus Kentrolimessung

1

Abkldrung Abkldérung

n==8 n=26

Abbildung 6. Zusammenfassung der in den Geburtskliniken erhobenen Screeningdaten
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3.1.5 Monitoring

Aufgrund der personenbezogenen Datenerfassung war ein Monitoring tber den

direkten Kontakt zu den Eltern der Neugeborenen mdglich.
3.1.5.1 Monitoring anhand der U-Hefte

Aus jeder der teilnehmenden Einrichtungen wurden 5 % aller erfassten Geburten
zufallig zum Monitoring ausgewahlt. Es wurden 852 Familien angeschrieben und
gebeten, eine Kopie der Seite 5 des U-Heftes mit den POS-Eintragen
zuzusenden. Die Ricklaufquote betrug 33,6 % (286 von 852). Dies entspricht
einem Monitoring von 1,7 % des Gesamtkollektivs (17.048). Funf Kopien waren
nicht verwertbar, da die Eltern die falsche Seite des U-Heftes schickten. Damit
reduzieren sich die auswertbaren Seiten 5 des U-Heftes auf 281. In allen 281

Fallen wurde im U-Heft die Durchfiihrung eines POS vermerkt.

Die Felder in den folgenden Tabellen 41 bis 44 sind wie folgt zu interpretieren:
— ,Angabe im U-Heft ok™ - Angabe im U-Heft wurde gemacht,
— ,Gleicht erfassten Daten: ja" - Angabe im U-Heft stimmt mit den erfassten
Daten Uberein bzw. missing in beiden,
— ,Gleicht erfassten Daten: nein™ - Angabe in den erfassten Daten missing
oder stimmt nicht Uberein,

— ,Angabe im U-Heft missing" - keine Angabe im U-Heft.

Tabelle 41. Monitoring der Angabe des Datums der Erstmessung im Vergleich mit dem
Eintrag im U-Heft

Angabe im U-Heft gleicht erfassten Daten im Datenerhebungsbogen der Evaluation

ja nein gesamt

missing 0 (0 %) 2 (100 %) 2 (100 %)
ok 262 (92,3 %) 22 (7,7 %) 284 (100 %)
gesamt 262 (91,6 %) 24 (8,4 %) 286 (100 %)

Tabelle 42. Monitoring der Angabe der Uhrzeit der Erstmessung im Vergleich mit dem
Eintrag im U-Heft

Angabe im U-Heft gleicht erfassten Daten im Datenerhebungsbogen der Evaluation

ja nein gesamt

missing 0 (0 %) 10 (100 %) 10 (100 %)
ok 203 (73,6 %) 73 (26,4 %) 276 (100 %)
gesamt 203 (71 %) 83 (29 %) 286 (100 %)
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Tabelle 43. Monitoring der Angabe des O2-Messwertes der Erstmessung im Vergleich
mit dem Eintrag im U-Heft

Angabe im U-Heft gleicht erfassten Daten im Datenerhebungsbogen der Evaluation
ja nein gesamt

ok 272 (95,1 %) 14 (4,9 %) 286 (100 %)

gesamt 272 (95,1 %) 14 (4,9 %) 286 (100 %)

Tabelle 44. Monitoring der Angabe der Einschédtzung des O2-Messwertes der Erstmes-
sung im Vergleich mit dem Eintrag im U-Heft

Angabe im U-Heft gleicht erfassten Daten im Datenerhebungsbogen der Evaluation
ja nein gesamt
missing 1 (3,2 %) 30 (96,8 %) 31 (100 %)
ok 250 (98 %) 5(2 %) 255 (100 %)
gesamt 251 (87,8 %) 35 (12,2 %) 286 (100 %)

In nur zwei Fallen wurden im U-Heft Angaben zur Kontrollmessung und zur Ab-
klarung gemacht. Im ersten Fall stimmen die Angaben im U-Heft zum Ergebnis
der Erstmessung (kontrollbedirftig), sowie zu Datum, Uhrzeit, Wert und Ergebnis
der Kontrollmessung und zur Abklarung (nicht veranlasst) mit den erfassten Da-
ten Uberein. Im zweiten Fall lautet das Ergebnis der Erstmessung in beiden Da-
tenquellen unauffallig. Dennoch ist im U-Heft eine Kontrollmessung vermerkt, die
im eCRF nicht erfasst wurde. Da in manchen Einrichtungen die Pulsoxymetrie -
neben dem POS - als erganzende Methode zur Beurteilung des klinischen Zustan-
des eingesetzt wird, wurde dies vermutlich auf der POS-Seite mit vermerkt, ob-

wohl es sich nicht um das ,,POS" handelte.

3.1.5.2 Monitoring der auffilligen POS-Falle liber den direkten Kontakt

zu den Eltern

Da bei der genaueren Betrachtung der Kopien der U-Hefte auffiel, dass die im U-
Heft dokumentierten Angaben lickenhaft sind, wurde mit den Familien aller Kin-
der, bei denen bei der Datenerfassung in den Geburtskliniken die Erstmessung (n
= 41) oder die Kontrollmessung (n = 9) auffallig bewertet wurden, Kontakt auf-
genommen; 46 Familien (92 %) wurden erreicht und machten bereitwillig telefo-

nisch weitere Angaben. (vgl. Abbildung 7).
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Erstmessung durchgefiihrt und Bewertung durch Klinik vorhanden
15.984 Geburten

4 nicht
erreicht

keine weiteren
41 auffallig nach Erstmessung 9 auffallig nach Kontrollmessung ey e ———

Primar auffillige Messungen Auffillig nach Kontrollmessung
n =38 n=2_8

9 et

Falsch positiv kAHF kAHF Falsch positiv
n=2 n=23 n=1 n=1

PPHN n= 5
Neugeborenensepsis n= 5
peripartales Problem n = 4

Auffallig n = 50

PPHNn =2

peripartales Problem n = 1

Dokumentations-
fehler
n=4

Messfehler
n=23

Messfehler
n=12

PPHN n= 7 (25,9 %)

kAHF Falsch positiv

n=3(11,1 %)

Neugeborenensepsis n= 5 (18,5 %)

- (1
n =4 (14,8 %) peripartales Problem n = 5 (18,5 %

Abbildung 7. Ergebnisse bzgl. Abkldrung/Weiterleitung und Diagnostik der als auffallig
gemeldeten Séattigungsmessungen (n = 50) nach Telefon-Interview mit den El-
tern/Sorgeberechtigten.

Vier Neugeborene hatten einen kAHF (zwei eine TGA-IVS, zwei eine hochgradige
rechtsventrikulare Obstruktion). Bei drei Neugeborenen lag ein anderer AHF
(groBer ASD, VSD, vorzeitiger Duktusverschluss) vor. Das Kind mit dem VSD er-
hielt das POS 30 min nach Geburt (Wert 65 %). Die Kontrollmessung nach 4 h

ergab einen Wert von 84 % und das Kind wurde in die Kinderklinik verlegt.

Bei 17 Neugeborenen konnten mittels POS andere schwere Erkrankungen detek-
tiert werden (siebenmal primare pulmonale Hypertonie des Neugeborenen/PPHN,
funfmal Neugeborenensepsis und funfmal peripartales Problem). In drei Fallen
handelte es sich um falsch-positive Befunde des POS, die weitere Untersuchun-
gen des Neugeborenen nach sich zogen und sowohl einen AHF als auch eine

andere Erkrankung ausschlossen. Bei 15 Neugeborenen handelte es sich
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vermutlich um Messfehler, da die Eltern berichteten, dass der Wert mit einem

anderen Gerat unauffallig war und das Kind auch gesund sei.

3.1.6 Diskussion Studienarm I A

Die 17.048 in Studienarm I A erfassten Geburten kénnen unter den oben
genannten Einschrankungen (vgl. Kapitel 3.1.3.3 und 3.1.3.8) als reprasentative
Stichprobe aller Lebendgeburten in den Geburtskliniken in Deutschland im

Evaluationszeitraum angesehen werden.

Bei 99,5 % der Neugeborenen wird bei bestehender Indikation ein POS durchge-
fuhrt. Die Akzeptanz der Eltern, die an der Evaluation teilnahmen, POS
durchzufiihren, ist in den an der Evaluation beteiligten Kliniken sehr hoch. POS
wurde nur siebenmal abgelehnt (0,04 %). Damit entspricht dieses Verhalten dem

in anderen Industrielandern?3 24,

Die Vorgaben der 2017 in Kraft getretenen Kinder-Richtlinie werden nicht
generell konsequent umgesetzt. So fallt auf, dass z. B. in einer Klinik bei 67 %
der Kinder ausschlieBlich an der Hand gemessen wurde. Bei der Beurteilung der
Werte kann man feststellen, dass in manchen Kliniken nach einer fir
Deutschland alten bzw. einer anderen auslandischen Richtlinie gearbeitet wird,

nach der ein Wert von 95 % noch als unauffallig eingeschatzt wird?>.

Der Grenzwert von 95 % gilt in mehreren Landern als Standard, wie z. B. in
GroBbritannien. Hier wird empfohlen, das POS zwischen vier und zw6If Stunden
nach der Geburt durchzufiihren?®. In einer skandinavischen Richtlinie wird die
Messung innerhalb von 24 Stunden nach Geburt oder vor Entlassung empfohlen.
Der Grenzwert fiir eine akzeptable Sattigung liegt ebenfalls bei 95 %?’.

Kanadische Richtlinien?® empfehlen POS zwischen der 24. und 36. Lebensstunde

23 powell R et al. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 2013;98(1):F59-63.

24 Narayen et al. Eur J Pediatr. 2017;176(5):669-672.

25 gemeinsame Leitlinie von DNPI und anderen Gesellschaften zur ,Betreuung von gesunden reifen
Neugeborenen in der Geburtsklinik", 2012

26 NHS Clinical Guideline: Routine Pulse oximetry Screening (RoPeS) for the Early Detection of
Critical Congenital Heart Disease, 2023

27 de-Wahl Granelli et al. Acta Paediatr 2014;103(11):1136-42.

28 CPCA/CCS 2016 Position Statement — Pulse Oximetry Screening in Newborns to Enhance
Detection of Critical Congenital Heart Disease
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und auch einen Grenzwert von 95 %. In den USA soll das POS um die 24.
Lebensstunde oder vor Entlassung erfolgen, der Grenzwert liegt ebenfalls bei 95

0/029 .

Der Zeitpunkt der Erstmessung war nur bei etwa 60 % in Bezug auf die
bestehenden aktuellen Richtlinien in Deutschland optimal. Bei fast 20 % wurde
zu frih gemessen.

Um die Anzahl der falsch-positiven Ergebnisse mdglichst gering zu halten, welche
gehauft bei einem frilhen Messzeitpunkt auftreten kénnen, wurde in der Kinder-
Richtlinie 2017 das Zeitintervall auf 24-48 Stunden festgelegt.

Dokumentierte, zu spate Messungen scheinen am ehesten auf Dokumentations-
fehlern zu beruhen, da die Messung des POS ja noch im stationaren Aufenthalt
stattgefunden haben muss, weil hier nur die Daten aus den Geburtskliniken
betrachtet wurden.

Mittels POS kann eine diagnostische Licke bei der frihzeitigen Erkennung von le-
bensbedrohlichen Erkrankungen des Neugeborenen geschlossen werden. Es
konnten sowohl kritische als auch andere angeborene Herzfehler und andere
schwere Erkrankungen detektiert werden.

Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien, z. B. mit der in Sachsen
zwischen 2006 und 2008 durchgefiihrten3?, in der mit Hilfe des POS 14
Neugeborene mit KAHF bei 41.445 untersuchten Kindern entdeckt wurden.

In einer Flnfjahresstudie (2015 - 2019), durchgeflhrt in einer Geburtsklinik in
GroBbritannien, wurden bei 0,8 % der 23.614 Neugeborenen sowohl kAHF als
auch andere schwere Erkrankungen mittels POS detektiert3!. Vergleichbare
Ergebnisse zeigen aber auch zwdlf andere Interventionsstudien aus anderen

Landern, die in einem Review gegenibergestellt wurden32.

29 Martin et al. Pediatrics 2020;146(1):e20191650.
30 Riede et al. Eur J Pediatr 2010; 169(8): 975-981.
31 Singh Y, Chen E. Eur J Ped (2022) 181:813-821.
32 Thangaratinam et al. Lancet 2012 30;379(9835):2459-2464.
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3.2 Studienarm I B: Daten aus Versorgungseinrichtungen fiir

angeborene Herzfehler

3.2.1 Zusammenfassung Studienarm I B

Mittels Pulsoxymetrie lasst sich eine milde Hypoxamie nachweisen, die flr viele

kAHF charakteristisch ist und der klinischen Untersuchung entgehen kann. Im

Studienarm I B wurden Daten von Neugeborenen und Sauglingen mit gesicherter

AHF-Diagnose in kinderkardiologischen Versorgungseinrichtungen erhoben. Es

wurde analysiert, bei welchen Formen das POS dazu diente, einen kAHF

frihzeitig zu detektieren. Die Ergebnisse dieser Teilstudie leisten folgenden

Beitrag zur Beantwortung der Fragestellungen des G-BA:

Tabelle 45. Zusammenfassung/Fragen Studienarm I B

Fragen G-BA

Ergebnisse aus Studienarm I B

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am
POS?

Bei 82,7 % (n = 163) der Neugeborenen
mit KAHF und einer Indikation fiir POS
wurde das POS durchgefiihrt.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Abbildung 14

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen
und unauffélligen Befunde der Erst-
messungen und der Kontrollmessungen?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

3. Wie hoch ist der Anteil der
Neugeborenen, die gemaB § 62 Abs. 3
weitergeleitet wurden?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Be-
fundergebnisse?

Die geschatzte Sensitivitat fur die gesamte
Gruppe der betrachteten kAHF betragt 42,6
% (n = 69). Dabei liegen deutliche
Unterschiede in Abhangigkeit von der Art
des kAHF vor.

Siehe Kapitel 3.2.3.4

Tabellen 55 und 56

5. Ist die Schnelligkeit der
Abklérungsdiagnostik und
Therapiereinleitung ausreichend?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

6. Wie hoch ist die Qualitat der
Durchfiihrung des POS?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

7. Werden durch das POS zusatzlich zu
den anderen etablierten Verfahren (z. B.
pranatale Diagnostik) Neugeborene mit
kAHF erkannt und frihzeitig eine Therapie
eingeleitet?

In einem Kollektiv von 162 (pranatal
unbekannten) kAHF wurden 42,6 % (n =
69) durch POS detektiert.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Tabelle 53

POS-Evaluation, Uberarbeiteter Abschlussbericht, 22.03.2024 51



3.2 Studienarm I B: Daten aus Versorgungseinrichtungen flir angeborene Herzfehler

8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative
und falsch-positive Screeningergebnisse?

Falsch-negative Befunde wurden bei 57,4 %
(n = 93) bezogen auf die Gesamtzahl (n =
162) erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei jeweils von der
Art des einzelnen Herzfehlers ab. Hier gibt
es eine groBe Schwankungsbreite zwischen
den einzelnen Herzfehlern.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Tabelle 53

Falsch-positive Befunde lassen sich Uber
diesen Studienarm nicht feststellen, da alle
eingeschlossenen Kinder einen AHF hatten.
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3.2.2 Methodik

3.2.2.1 Ablauf der Datenerhebung

Die Datengrundlage von Studienarm I B bilden Neugeborene und Sauglinge mit
AHF, die in einer kinderkardiologischen Abteilung oder von niedergelassenen Kin-
derkardiologen behandelt wurden. Daflir wurden bundesweit alle kinderkardiolo-
gischen Kliniken und niedergelassenen Kinderkardiologen lber die Evaluation des
POS informiert und aufgefordert, Neugeborene und Sauglinge mit AHF zu erfas-

sen. Die Datenerhebung und -auswertung gliederte sich in

1. Kontaktaufnahme zu allen kinderkardiologischen Abteilungen und nieder-
gelassenen Kinderkardiologen. Bei Teilnahmebereitschaft Abschluss der er-
forderlichen Vertrage sowie Einholung von lokalen Ethikvoten (siehe
Kapitel 2.5 Datenschutz/Ethik).

2. Einschluss aller gemeldeten Sauglinge und Neugeborenen mit AHF mit an-
schlieBender Identifizierung aller KAHF aus dieser Gruppe. Die teilnehmen-
den Kliniken und niedergelassenen Facharzte stellten dem NRAHF die rele-

vanten medizinischen Daten und die Angaben zum POS zur Verfligung.

3. Monitoring/Prifung einzelner Falle Uiber direkte Kontaktaufnahme zu Eltern
und Prifung von zugesandten Kopien der Seite 5 des gelben Untersu-

chungsheftes.

4. Auswertung der erhobenen Daten unter Berlcksichtigung der zugrundelie-

genden kardialen Hauptdiagnose.

Wie in Studienarm I A wurden personenbezogene Daten erfasst, daher mussten
mit allen Einrichtungen Vertrage gemaB Art. 26 DSGVO (,gemeinsam Verant-
wortliche™) im Vorfeld abgeschlossen werden. Erforderlich war dariber hinaus die
Einholung von Anschlussvoten flr das primare Votum der Ethikkommission der
Charité - Universitatsmedizin fir alle Einrichtungen bei den jeweiligen zustandi-
gen Ethikkommissionen (siehe Kapitel 2.5 Datenschutz/Ethik). Zum Ablauf der

Fallmeldung durch die kinderkardiologischen Einrichtungen siehe Abbildung 8.

3.2.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Es wurden alle dokumentierten Neugeborenen und Sauglinge mit AHF in der
POS-Datenbank erfasst, die zwischen dem 1. April 2021 und dem 28. Dezember

2022 geboren wurden, in einer kinderkardiologischen Abteilung oder von einem
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Studienarm | B

Gesamterhebung AHF
durch kinderkardiol. Einrichtungen

[ Aufkldrung der Eltern in der Elektronische Eingabe

behandelnden Einrichtung der POS-relevanten
- Daten und
Rechnung flir Informationen zum AHF

Pauschale

ANGEBORENE HERZFEHLER
Elterninformation

zur EVALUIERUNG -

des Pulsoxymetrie-

Neugeborenen ||
Einwilligung zur Erzeugung eines
1. Datenerfassung Pseudonyms (PID) und
2. Kontaktaufnahme Speicherung der Daten auf
durch das POS-Team dem Server des NRAHF
<

POS-Team
Abgleich der gemeldeten Falle mit IA und lIA
bei kAHF Kontaktaufnahme mit den Eltern

Abbildung 8. Ablauf der Fallmeldung in Studienarm I B

niedergelassenen Kinderkardiologen behandelt wurden und deren Sorgeberech-
tigten einer personenbezogenen Datenerfassung zugestimmt hatten. Fir die Aus-
wertungen wurden folgende Gruppen ausgeschlossen:

e Erkrankungen und Fehlbildungen, die postnatal zu einer frihzeitigen weiteren
Diagnostik veranlassen: Midtterliche Erkrankungen (Diabetes mellitus,
Lupuserkrankung, Alkohol- und Drogenerkrankungen), Sichtbare genetische
Syndrome (z. B. Trisomie 13, 18, 21), Sichtbare Fehlbildungen (z. B. Lippen-
Kiefer-Gaumenspalte, Skelettfehlbildungen, Mikrocephalie, Himangiome,
Omphalocele, Spina bifida, Analatresie)

¢ Frihgeburten (Gestationsalter unter 37 Wochen) bzw. mit einem niedrigen
Geburtsgewicht unter 2.500 Gramm

e Neugeborene und Sauglinge mit einem AHF, der nicht den Kriterien fur KAHF

entsprach (vgl. Tabelle 1, Seite 2)

3.2.2.3 Erhebungsinstrumente

Die verwendeten Fragebégen mit den erhobenen Variablen sind im Anhang bei-
gefluigt (s. Anhang Datenerhebungs- und Fragebégen/POS 1 B Erhebungsbogen-
AHF). Der Messwert der Sauerstoffsattigung und die Informationen zum Zeit-

punkt der Erstmessung und Kontrollmessung konnten nicht erhoben werden, da
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diese detaillierten Eintrage aus den U-Heften nicht fester Bestandteil der Unterla-

gen in den Kliniken und Praxen sind.

Bei einzelnen Angaben war es mdglich, ,,unbekannt™ anzugeben. Wenn aber An-
gaben nicht gemacht wurden, dann wurde bei der Auswertung zu diesem Item

~Mmissing" vermerkt.
3.2.2.4 Fallzahlplanung

Es wurde urspriinglich eine Vollerhebung der AHF aller Schweregrade eines Ge-
burtenjahrgangs angestrebt, um den aktuellen Anteil der KAHF mdglichst genau
zu beziffern. Dabei wurde von der geschatzten Zahl von jahrlich etwa 6.000 Kin-
dern mit AHF ausgegangen. Dieses Ziel wurde nicht erreicht. Die Grunde sind
vielseitig. Vor allem sind hier der Zeitpunkt der Evaluation wahrend der COVID-
19-Pandemie mit entsprechend hohen klinischen Belastungen und vermutlich
demzufolge die verhaltene Beteiligungsbereitschaft in den Kliniken/Herzzentren
und kinderkardiologischen Praxen zu erwahnen. Besonders die fehlende
Unterstitzung der Fachkliniken war so nicht vorhersehbar, da beispielsweise die
DGPK als Grindungsmitglied des NRAHF die Evaluation des POS durch das
NRAHF initial stark beflrwortete. Zudem kam es zu einer erheblichen Verzo-
gerung durch die Ethikkommissionen aufgrund eines dortigen hohen Arbeitsauf-
kommens, hervorgerufen durch eine Vielzahl von Antragen zu COVID-19-For-
schung und schwierige Prozessablaufe in den Verwaltungen der teilnehmenden
Einrichtungen bei Vertragsabschlissen. Nach dem Ende des Lockdown konnten
am 01.04.2021 die ersten Einrichtungen beginnen, die Neugeborenen und
Sauglinge mit AHF elektronisch bzw. papierbezogen zu dokumentieren. Die
Erfassung wurde bis 31.12.2022 verlangert.

3.2.2.5 Statistische Analyse

Zur deskriptiven statistischen Analyse wurden ein- und zweidimensionale abso-
lute und relative Haufigkeitstabellen erstellt sowie Balken- und Kreisdiagramme
gezeichnet. Daruber hinaus wurde die Sensitivitat des POS fiur KAHF geschatzt, d.
h. die Fahigkeit des POS, Neugeborene mit kAHF korrekt zu identifizieren. Die
Sensitivitat ist der Anteil der Kinder mit kAHF, die durch POS erkannt wurden,
bezogen auf alle Kinder mit kAHF, bei denen ein POS durchgefiuhrt wurde. Die
Sensitivitat wurde auf die gleiche Weise auch fiir einzelne spezifische kAHF ge-

schatzt.
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3.2.2.6 Plausibilitatspriifung und Monitoring

In der Datenbank hinterlegte Plausibilitatspriifungen erfolgten auf elektronischer
Ebene. Plausibilitaten wurden dabei nur begrenzt eingesetzt, damit auch von der

POS-Richtlinie abweichende Dateneingaben mdéglich waren.

Ein Monitoring der Daten erfolgte (i) kontinuierlich auf Datenbankebene und (ii)
im Nachgang Uber die Sorgeberechtigten. Zusatzlich wurden die Daten mit den-

jenigen aus Studienarm II A verglichen.

3.2.3 Rekrutierung von Einrichtungen und Praxen und Erhebung
von Neugeborenen und Sauglingen mit AHF

Eine Ubersicht zum Rekrutierungsprozess zeigt Abbildung 9. Zwischen Mai 2020
und Marz 2021 wurden 298 Kliniken/Praxen in Deutschland kontaktiert, mit 95
wurde verhandelt und zur Teilnahme eingeladen. Der Prozess der
Kontaktaufnahme war coronabedingt erschwert (siehe Kapitel 2.2
Beeintrdachtigungen des Projektverlaufs). Letztendlich nahmen 24 Kliniken und

funf kinderkardiologische Praxen teil.

Keine Riickmeldung nach
Kontaktaufnahme zu allen Kinderherzzentren, wiederholter Kontaktaufnahme

und niedergelassenen Kinderkardiologen n =203
n =298

Vertragsverhandlungen, Evaluierung
potentieller Teilnahmehindernisse
n =95
Keine Teilnahme an der Evaluation
p des POS
n = 269

Teilnahmezusage/Abschluss Vertrag
Kliniken n = 25, Praxenn =5

¥

Teilnahme an der Evaluation des POS

Kliniken n = 24/Praxen n = 5 (9,7 %)
ca. 50 % papierbasiert

Abbildung 9. Rekrutierung von Einrichtungen fir Studienarm I B

Insgesamt wurden Daten von 972 Neugeborenen und Sauglingen erfasst, die in
einer kinderkardiologischen Klinik oder vom niedergelassenen Kinderkardiologen
behandelt wurden (vgl. Abbildung 10).

Basierend auf den oben genannten Ausschlusskriterien wurden 332 Kinder mit

bei Geburt sichtbaren Syndromen/Fehlbildungen und/oder Frihgeburten bzw.
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niedrigem Geburtsgewicht unter 2.500 Gramm sowie 22 mit Kardiomyopathie

ausgeschlossen. In die weiteren Betrachtungen werden 640 Falle einbezogen und

je nach Fragestellung nur die KAHF (399) bericksichtigt. Abbildung 11 zeigt die

regionale Verteilung der teilnehmenden Einrichtungen sowie die Geburtsorte der

gemeldeten Neugeborenen und Sauglinge mit kAHF.

Erfassung von Neugeborenen und
Sauglingen in kinderkardiologischen
Abteilungen und bei niedergelassenen
Kinderkardiologen
n=972

Kinder mit AHF
n = 640

Kinder mit kAHF
n = 399
(245 mannlich, 154 weiblich)

kAHF
pranatal
bekannt
n =185

Pranataldiagnose
nein/unbekannt/
missing
n=214

Ausschluss: Syndrome/Fehlbildungen
und/oder Frithgeburten bzw.
Geburtsgewicht < 2.500 Gramm oder
andere Herzerkrankungen wie
Kardiomyopathien n = 332

Kinder mit anderen Herzfehlern
n =241
(121 mannlich, 120 weiblich)

AHF
pranatal
bekannt

n=>55

Pranataldiagnose
nein/unbekannt
n =186

Abbildung 10. Rekrutierung von Neugeborenen und Séuglingen mit AHF

® Teilnehmende Einrichtungen

® Geburtsorte der erfassten Kinder

Abbildung 11. Regionale Verteilung der teilnehmenden Einrichtungen und Geburtsorte

der erfassten Kinder mit kKAHF
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3.2.3 Ergebnisse

3.2.3.1 Studienkollektiv Studienarm I B

Zu den kAHF zahlen Herzanomalien mit (i) einem duktusabhangigen

Systemkreislauf, (ii) einem duktusabhdngigen Lungenkreislauf sowie (iii)

komplexe AHF (vgl. Tabelle 1, Seite 2). In der nachfolgenden Tabelle 46 sind die

einzelnen kAHF - unterteilt in diese drei Gruppen - aufgefluhrt. Insgesamt wird

ein Studienkollektiv von 399 kAHF betrachtet (mannlich/weiblich = 1,6:1).

Tabelle 46. Studienkollektiv: Diagnosen der kKAHF und Anzahl der Neugeborenen und

Séduglinge
Duktusabhadngiger Systemkreislauf n %
AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 22 14,6
CoA: Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 72 47,7
HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 43 28,5
IAOA: Unterbrochener Aortenbogen 14 9,3
gesamt 151 100
Duktusabhadngiger Lungenkreislauf n %
PA+IVS: Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 4 5
PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 22 27,5
PaVsS: Kritische Pulmonalklappenstenose 17 21,2
PS: Kritische Pulmonalstenose 6 7,5
TOF: Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 31 38,8
gesamt 80 100
Komplexe Herzfehler n %
AVSD+TOF: Atrioventrikularer Septumdefekt und Fallot Tetralogie 11 6,5
ccTGA: Kongenital korrigierte Transposition der groBen GefaBe 10 6,0
DILV: Double Inlet Left Ventricle 8 4,8
DIRV: Double Inlet Right Ventricle 1 0,6
DIV: Double Inlet Ventricle 1 0,6
DOLV: Double Outlet Left Ventricle 1 0,6
DORV-TGA: Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ 11 6,5
DORV-TOF: Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-Typ 6 3,6
DORV: Double Outlet Right Ventricle (singuldrer Ventrikel) 8 4,8
Ebstein: Ebsteinsche Anomalie 3 1,8
MA: Mitralklappenatresie* 0 0
TAC: Truncus arteriosus communis 10 6,0
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Fortsetzung Tabelle 46. Studienkollektiv: Diagnosen der kKAHF und Anzahl der
Neugeborenen und Séduglinge

Komplexe Herzfehler n %
TAPVD: Totale Lungenvenenfehimiindung 13 7,7
TGA+IVS: Transposition der groBen Arterien mit intaktem Ventrikelseptum 42 25,0
TGA+VSD: Transposition der groBen Arterien mit Ventrikelseptumdefekt 29 17,3
TrA: Trikuspidalklappenatresie 10 6,0
UVH: funktionell univentrikulares Herz 4 2,4

gesamt 168 100

*Es werden alle kAHF aufgefiihrt, auch wenn hier nicht vertreten, um die Daten mit denen des Studienarmes
IT A vergleichen zu kdnnen.

3.2.3.2 Pranataldiagnostik

In der Pranataldiagnostik spielen zwei Untersuchungen zur Erkennung eines AHF
eine Rolle: das II. Ultraschall-Screening zwischen der 18. und 22.
Schwangerschaftswoche und die Feindiagnostik im 2. Trimester. In der
untersuchten Gruppe erhielten 82,7 % ein II. Ultraschall-Screening nach den
Empfehlungen des G-BA (330/399) und 52,9 % (211/399) eine Feindiagnostik
nach DEGUM-Stufe II/III (vgl. Tabelle 47).

Tabelle 47. Prinataldiagnostik (Feindiagnostik und II. Ultraschall-Screening)

Feindiagnostik

ja nein unbekannt missing Total
IE. ja 199 (49,9%) 121 (30,3%) 9 (2,3%) 1(0,3%) 330 (82,7%)
i nein 2 (0,5%)* 6 (1,5%) 0 (0%) 0 (0%) 8 (2,0%)
schall unbekannt 10 (2,5%)* 2 (0,5%) 47 (11,8%) 0 (0%) 59 (14,8%)
missing 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (0,5%) 2 (0,5%)
gesamt 211 (52,9%) 129 (32,3%) 56 (14,0%) 3 (0,8%) 399

*Diese Angaben sind vermutlich nicht korrekt und es ist davon auszugehen, dass auch hier vor der
Feindiagnostik ein II. Ultraschall-Screening stattgefunden hat.

Eine differenzierte Betrachtung, ob der kAHF bereits bei der Ultraschalldiagnostik
auffiel oder erst bei der Feindiagnostik, kann nicht erfolgen, da die Angaben fur
eine Unterscheidung nicht ausreichend sind. Deshalb erfolgt die Betrachtung der
der 211 Falle, bei denen eine pranatale Feindiagnostik durchgefihrt wurde (vgl.
Abbildung 12). Tabelle 48 zeigt die Ergebnisse fiur die einzelnen KAHF-Diagnhosen.
Die pranatale Detektionsrate aller kAHF, die eine Feindiagnostik hatten, lag bei
75,4 % (vgl. Abbildung 12).
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0,5%

= KAHF detektiert (159)
= KAHF nicht detektiert (51)

Ergebnis unbekannt (1)

Abbildung 12. Detektion von kAHF bei prénataler Feindiagnostik

Tabelle 48. Detektion der einzelnen kAHF bei prénataler Feindiagnostik

Duktusabhangiger Systemkreislauf detektiert nicht detektiert

AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 3 10

CoA: Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 23 13

HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 29 3

IAoA: Unterbrochener Aortenbogen 5 2
gesamt 60 28

Duktusabhangiger Lungenkreislauf detektiert nicht detektiert

PA+IVS: Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 2 0

PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 12 2

PaVsS: Kritische Pulmonalklappenstenose 2 5

PS: Kritische Pulmonalstenose 1 2

TOF: Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 13 3
gesamt 30 12

Komplexe Herzfehler detektiert nicht detektiert

AVSD+TQF: Atrioventrikularer Septumdefekt und Fallot 4 0

Tetralogie

cchA: Kongenital korrigierte Transposition der groen 9 0

GefaBe

DILV: Double Inlet Left Ventricle 3 0

DIRV: Double Inlet Right Ventricle
DIV: Double Inlet Ventricle
DOLV: Double Outlet Left Ventricle

DORV-TGA: Double Outlet Right Ventricle vom TGA-
Typ

DORV-TOF: Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-
Typ

DORV: Double Outlet Right Ventricle (singularer
Ventrikel)
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Fortsetzung Tabelle 48. Detektion der einzelnen kAHF bei prénataler Feindiagnostik

Komplexe Herzfehler detektiert nicht detektiert

Ebstein: Ebsteinsche Anomalie 3 0

MA: Mitralklappenatresie in diesem Kollektiv nicht vertreten

TAC: Truncus arteriosus communis 6 0

TAPVD: Totale Lungenvenenfehlmiindung 2 4

TGA+IVS: Tran_sposition der groBen Arterien mit 12 3

intaktem Ventrikelseptum

TGA+_VSD: Transposition der groBen Arterien mit 10 3

Ventrikelseptumdefekt

TrA: Trikuspidalklappenatresie 7 0

UVH: funktionell univentrikuldres Herz 2 0
gesamt 69 11

3.2.3.3 Diagnose durch POS

Es werden in diesem Kapitel nur diejenigen kAHF betrachtet, die nicht pranatal
diagnostiziert wurden, oder deren pranataler Diagnosestatus unbekannt ist (vgl.
Tabelle 49). Fur 213 Kinder wurde wahlweise angegeben (i) kein AHF detektiert,
(ii) keine Diagnostik erfolgt, oder (iii) keine Information, ob eine Diagnostik
stattgefunden hat (in Tabelle 49 als Gruppe zusammengefasst ,KAHF nicht
pranatal bekannt™). Bei einem Kind wurde keine Eingabe zu dieser Frage
vorgenommen (missing), dieses wurde ebenfalls der Gruppe ,nicht pranatal

bekannt" zugeordnet.

Tabelle 49. Prédnatale Diagnose/Vorliegen eines kAHF in Studienarm I B

Pranatale Diagnose n %
kAHF pranatal bekannt 185 46,4
kAHF nicht pranatal bekannt 214 53,6

gesamt 399 100,0

Insgesamt betrifft das 214 der 399 kAHF (vgl. Tabelle 49 im vorigen Kapitel). Die
Durchflihrung des POS in dieser Gruppe zeigt Tabelle 50.
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Tabelle 50. POS-Durchfiihrung bei nicht prédnatal bekannten AHF

Durchfiihrung POS n %

ja 163 77,3

nein 34 16,1

unbekannt 14 6,6
gesamt 211 100,0
missing 3

Die folgenden Tabellen zeigen nach Ausschluss der Gruppe ,missing" die
Ergebnisse der verbleibenden 211 POS im Detail, bezogen auf die drei kAHF-
Gruppen (Tabelle 51) und auf die einzelnen kAHF-Diagnosen (Tabelle 52).

Tabelle 51. kKAHF-Gruppen getrennt nach POS-Ergebnis mit Spaltenprozenten

Dukt. Sys.kr. Dukt. Lung.kr. Kompl. Herzf. gesamt
POS positiv 11 (13,8%) 16 (33,3%) 42 (50,6%) 69 (32,7%)
POS falsch negativ 55 (68,8%) 23 (47,9%) 15 (18,1%) 93 (44,1%)
POS Erg. unb. 0 (0%) 0 (0%) 1(1,2%) 1 (0,5%)
POS Drchf. nein 7 (8,8%) 7 (14,6%) 20 (24,1%) 34 (16,1%)
POS Drchf. unb. 7 (8,8%) 2 (4,2%) 5 (6,0%) 14 (6,6 %)

gesamt 80 (100,0%) 48 (100,0%) 83 (100,0%) 211 (100,0%)

Erg. = Ergebnis; Drchf. = Durchfiihrung, unb. = unbekannt; Dukt. Sys. Kr. = Duktusabhéngiger
Systemkreislauf; Dukt. Lung.kr. = Duktusabhdngiger Lungenkreislauf; Kompl. Herzf. = komplexer Herzfehler

Tabelle 52. kAHF-Diagnosen getrennt nach POS-Ergebnis mit Zeilenprozenten

Duktusabhdngiger Systemkreislauf

POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.

positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
AoVS 2 (10,5%) 13 (68,4%) 0 (0%) 0 (0%) 4 (21,1%) 19 (100,0%)
CoA 2 (4,8%) 35 (83,3%) 0 (0%) 3 (7,1%) 2 (4,8%) 42 (100,0%)
HLHS 4 (36,4%) 3 (27,3%) 0 (0%) 3 (27,3%) 1 (9,1%) 11 (100,0%)
IAOA 3 (37,5%) 4 (50,0%) 0 (0%) 1(12,5%) 0 (0%) 8 (100,0%)
gesamt 11 (13,8%) 55 (68,8%) 0 (0%) 7 (8,8%) 7 (8,8%) 80 (100,0%)
Duktusabhdngiger Lungenkreislauf
POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
PA+IVS 1 (50,0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (50,0%) 0 (0%) 2 (100,0%)
PA+VSD 4 (44,4%) 3 (33,3%) 0 (0%) 1(11,1%) 1(11,1%) 9 (100,0%)
PaVvs 2 (14,3%) 9 (64,3%)* 0 (0%) 3 (21,4%) 0 (0 14 (100,0%)
PS 1 (20,0%) 4 (80,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 5 (100,0%)
TOF 8 (44,4%) 7 (38,9%) 0 (0%) 2 (11,1%) 1 (5,6%) 18 (100,0%)
gesamt 16 (33,3%) 23 (47,9%) 0 (0%) 7 (14,6%) 2 (4,2%) 48 (100,0%)
Komplexe Herzfehler
POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
AVSD+TOF 2 (28,6%) 3 (42,9%) 0 (0%) 2 (28,6%) 0 (0%) 7 (100,0%)
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Fortsetzung Tabelle 52. KAHF-Diagnosen getrennt nach POS-Ergebnis

Komplexe Herzfehler

POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt

cCTGA 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (100,0%) 0 (0%) 1 (100,0%)
DILV 0 (0%) 2 (40,0%) 1 (20,0%) 2 (40,0%) 0 (0%) 5 (100,0%)
DIRV 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(100,0%) 1 (100,0%)
DORV-TGA 2 (33,3%) 2 (33,3%) 0 (0%) 2 (33,3%) 0 (0%) 6 (100,0%)
DORV-TOF 0 (0%) 2 (50,0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (50,0%) 4 (100,0%)
DORV 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100,0%)
TAC 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100,0%)
TAPVD 4 (40,0%) 3 (30,0%) 0 (0%) 2 (20,0%) 1(10,0%) 10 (100,0%)
TGA+IVS 18 (72,0%) 0 (0%) 0 (0%) 7 (28,0%) 0 (0%) 25 (100,0%)
TGA+VSD 11 (78,6%) 1(7,1%) 0 (0%) 2 (14,3%) 0(0%) 14 (100,0%)
TrA 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (50,0%) 1 (50,0%) 2 (100,0%)
UVH 1 (50,0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (50,0%) 0 (0%) 2 (100,0%)

gesamt 42 (50,6%) 15 (18,1%) 1(1,2%) 20 (24,1%) 5 (6,0%) 83 (100,0%)

Erg. = Ergebnis; Drchf. = Durchfiihrung

Nach Ausschluss der Gruppen POS-Ergebnis unbekannt, POS-Durchfiihrung nein
und POS-Durchftihrung unbekannt verbleiben 162 Falle (vgl. Tabelle 53), bei

denen ein POS-Ergebnis dokumentiert wurde und die im Folgenden weiter

betrachtet werden.

Tabelle 53. POS-Ergebnis bei nicht prénatal bekannten KAHF

POS-Ergebnis n %
positiv 69 42,6
falsch-negativ 93 57,4

gesamt 162 100,0

Das verbleibende Kollektiv setzt sich wie folgt zusammen:
duktusabhangiger Systemkreislauf 66 (40,7 %),
duktusabhangiger Lungenkreislauf 39 (24,1 %),
komplexe AHF 57 (35,2 %).

Tabelle 54 fasst die POS-Ergebnisse flr die drei KAHF-Gruppen zusammen.

Tabelle 54. KAHF-Gruppen getrennt nach POS-Ergebnis mit Spaltenprozenten

Dukt. Sys.kr. Dukt. Lung.kr. Kompl. Herzf. gesamt
POS positiv 11 (16,7 %) 16 (41,0 %) 42 (73,7 %) 69 (42,6 %)
POS falsch-negativ 55 (83,3 %) 23 (59,0 %) 15 (26,3 %) 93 (57,4 %)

gesamt 66 (100,0%) 39 (100,0%) 57 (100,0%) 162 (100,0%)

Erg. = Ergebnis,; Drchf. = Durchfiihrung, unb. = unbekannt; Dukt. Sys. Kr. = Duktusabhéngiger
Systemkreislauf; Dukt. Lung.kr. = Duktusabhdngiger Lungenkreislauf; Kompl. Herzf. = komplexer Herzfehler
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Abbildung 13 zeigt, dass sich die drei Gruppen bzgl. der Detektion durch POS

100
83,3

80
60

deutlich voneinander unterscheiden (siehe folgendes Kapitel).
40
16,7

73,7
59,0 -
m POS positiv
41,0
l 26,3 m POS falsch negativ
' B

duktusabhangiger duktusabhdangiger komplexer AHF
Systemkreislauf  Lungenkreislauf

2

o

Abbildung 13. Darstellung der Durchfiihrung des POS bzw. des POS-Ergebnisses
bezogen auf die drei Teilgruppen der KAHF (Angaben in %): duktusabhdngiger
Systemkreislauf (n = 66, 40,7 %), duktusabhdngiger Lungenkreislauf (n = 39; 24,1 %),
komplexe AHF (n = 57; 35,2 %)

Im Kollektiv der in diesem Kapitel betrachteten 211 Kinder mit kAHF wurde bei
insgesamt 163 ein POS durchgefuhrt (vgl. oben Tabelle 50). In der Gruppe, bei
denen ein POS mit bekanntem Ergebnis durchgefiuhrt wurde, wurden 69 kAHF
(57,3 %) detektiert. Eine Ubersicht zum untersuchten Kollektiv in Studienarm I B
zeigt Abbildung 14.

399 Kinder
mit KAHF

kAHF pranatal kAHF pranatal Keine Dokumentation
bekannt unbekannt bzgl. POS
185 (46,4 %) 214 (53,6 %) 17

POS-Durchfiihrung
dokumentiert
197 (92,0 %)

POS-Durchfiihrung nein
34 (17,3)

POS-Durchfiihrung ja Ergebnis unbekannt
163 (82,7 %) 1

POS POS
positiv negativ
69 (42,3 %) 93 (57,1 %)

Abbildung 14. Flussdiagramm zum Studienkollektiv in Studienarm I B
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3.2.3.4 Geschatzte Sensitivitat des POS

Im Kollektiv der 162 Kinder mit kAHF, bei denen ein POS mit bekanntem
Ergebnis durchgefihrt wurde, wird die Sensitivitat des POS auf 69/162 = 42,6 %
geschatzt. Die einzelnen kAHF-Gruppen unterscheiden sich hinsichtlich der

Sensitivitat deutlich voneinander (vgl. Tabelle 55).

Tabelle 55. Geschétzte Sensitivitét des POS fir die Erkennung kritischer Herzfehler
getrennt nach KAHF-Gruppe in Studienarm I B

kAHF Gruppe e e L SR
positiv negativ Sensitivitat
Duktusabhangiger Systemkreislauf 11 55 17%
Duktusabhdngiger Lungenkreislauf 16 23 41%
Komplexer Herzfehler 42 15 74%

Tabelle 56 zeigt die geschatzte Sensitivitat bezogen auf die einzelnen kAHF. Hier
besteht allerdings eine groBe Limitation aufgrund der geringen Fallzahlen.
Insgesamt wurden am haufigsten ein positives POS-Ergebnis bei Kindern mit ei-
ner TGA erzielt (alle TGA + IVS wurden detektiert). Demgegeniber hatten 83,3
% der Kinder mit einer Linksherzobstruktion (Duktusabhdngiger Systemkreislauf)
und 59 % mit einer Rechtsobstruktion (Duktusabhdangiger Lungenkreislauf) ein

falsch-negatives Ergebnis.

Tabelle 56. Geschétzte Sensitivitdt des POS fiir einzelne kAHF in Studienarm I B

Duktusabhédngiger Systemkreislauf p(P)(s)iav POSnZagI.sch- (SSSrs]EE?\/t|Zttai
AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 2 13 13%
CoA: Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 2 35 5%
HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 4 3 57%
IAoA: Unterbrochener Aortenbogen 3 4 43%
Duktusabhingiger Lungenkreislauf nggv POSnzagI.sch- S:rslgnlavtétai
PA+IVS: Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 1 0 100%
PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 4 3 57%
PaVS: Kritische Pulmonalklappenstenose 2 9 18%
PS: Kritische Pulmonalstenose 1 4 20%
TOF: Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 8 7 53%
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Fortsetzung Tabelle 56. Geschétzte Sensitivitédt des POS flir einzelne kKAHF

POS POS falsch- Geschatzte
Komplexe angeborene Herzfehler o e
positiv neg. Sensitivitat

AVSD+TOF: Atrioventrikuldrer Septumdefekt und Fallot 2 3 40%

Tetralogie

ccTGA: Kongenital korrigierte Transposition der groBen
GefaBe

DILV: Double Inlet Left Ventricle

DIRV: Double Inlet Right Ventricle

DIV: Double Inlet Ventricle

DOLV: Double Outlet Left Ventricle

DORV-TGA: Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ
DORV-TOF: Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-Typ
DORV: Double Outlet Right Ventricle (singularer Ventrikel)
Ebstein: Ebsteinsche Anomalie

MA: Mitralklappenatresie

TAC: Truncus arteriosus communis

TAPVD: Totale Lungenvenenfehimiindung

TGA+IVS: Transposition der groBen Arterien mit intaktem
Ventrikelseptum

TGA+VSD: Transposition der groBen Arterien mit
Ventrikelseptumdefekt

TrA: Trikuspidalklappenatresie

UVH: funktionell univentrikulares Herz

in diesem Kollektiv nicht vertreten

0 2 0%
in diesem Kollektiv nicht vertreten
in diesem Kollektiv nicht vertreten

in diesem Kollektiv nicht vertreten

2 2 50%
0 2 0%
2 1 67%

in diesem Kollektiv nicht vertreten

in diesem Kollektiv nicht vertreten

2 1 67%
4 3 57%
18 0 100%
11 1 92%

in diesem Kollektiv nicht vertreten
1 0 100%

3.2.4 Monitoring

3.2.4.1 Monitoring anhand der U-Hefte

Die Sorgeberechtigten der Kinder des Studienarms I B wurden kontaktiert und

gebeten, eine Kopie der Seite 5 des U-Heftes, auf der gemaB der gesetzlichen

EinfiUhrung des POS ab 2017 das Screening zu dokumentieren ist, zuzusenden.
Der Ricklauf bei KAHF betrug 54,85%. Dies entspricht 113 Rickmeldungen in

der Gruppe kAHF (vgl. Abbildung 15).

Von den 113 Kindern waren vier verstorben. Von vier Kindern tUbermittelten die

Eltern eine falsche Seite des U-Heftes.

Von den verbleibenden 105 Kindern waren bei flinf entweder die kAHF-Diagnose
bereits doch pranatal oder durch klinische Auffalligkeiten bereits am ersten

Lebenstag gestellt worden. Das Kollektiv der kKAHF reduzierte sich um weitere 30
Kinder, da die Seite 5 unausgeflllt geblieben war, sodass nur von 70 Kindern mit

einem kAHF die Kopien der entsprechenden Seite des U-Heftes flr die weitere
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Analyse zur Verfigung standen. Von diesen 70 Kindern hatten zehn ein positives
POS. Bei 50 Neugeborenen war das POS negativ und bei den Ubrigen zehn war
kein Ergebnis bzw. Wert eingetragen. Eine Ubersicht ist Abbildung 15 zu

entnehmen.

Bei den vier verstorbenen Neugeborenen war der KAHF nicht pranatal bekannt
gewesen. Es lagen folgende Diagnosen vor: AVSD-TOF; PA+VSD, TGA und UVH.
Bei dem ersten der vier Kinder erfolgte ein POS (positiv mit einem Wert von 90

%). Bei den restlichen drei war die Seite 5 nicht ausgefullt.

In der Gruppe der 30 Kinder ohne dokumentierte Angaben zu POS (,leere Seite")
war bei keinem der Kinder der kKAHF pranatal diagnostiziert worden. In dieser
Gruppe wurden (i) zehn Neugeborene per Sectio entbunden, wobei unbekannt
ist, wann und wie die kAHF-Diagnostik erfolgte, (ii) bei 19 Kindern wurde der
kAHF bereits am 1. Lebenstag klinisch auffallig und (iii) bei einem Kind
(TGA+VSD) nach vier Wochen diagnostiziert.

fiir Monitoring kontaktierte Eltern/Sorgeberechtigte von
960
Kindern

Kinder mit anderen AHF
754 (78,5 %)

50 (71,4 %)

Kinder mit kAHF
206 (21,5 %)

U-Heft vorhanden
113 (54,9 %)

Lebende Kinder,
U-Heft-Seite 5 zugesandt
105 (92,9 %)

Lebende Kinder
mit Dokumentation auf
U-Heft-Seite 5
70 (66,7 %)

POS POS
negativ positiv

10 (14,3 %)

U-Heft nicht vorliegend
93 (45,1 %)

Verstorben 4 (3,5 %)
Falsche U-Heft-Seite
vorliegend 4 (3,5 %)

Pranatal diagnostizierte AHF
5 (4,8 %)
Leere Seite 5 im U-Heft 30
(28,6 %)

Kein Ergebnis bzw. Messwert
im U-Heft vermerkt
10 (14,3 %)

Abbildung 15. Flussdiagramm zur Darstellung des Monitorings von kAHF hinsichtlich
POS auf Grundlage von Seite 5 des U-Heftes

In der Gruppe der 50 kAHF-Kinder, welche ein negatives POS-Ergebnis hatten,

wurde im Verlauf bei zehn ein kAHF mit duktusabhangigem Lungenkreislauf (TOF
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= 2, PaVS = 3, PS = 3, PA+VSD = 2), bei 34 ein kKAHF mit duktusabhangigem
Systemkreislauf (HLHS = 2, CoA = 21, AoVS = 8, IAoA = 3) und bei sechs ein
komplexer AHF (AVSD+TOF = 2, DORV-TOF = 2, TAPVD = 1, TGA+VSD = 1) di-

agnostiziert. In dieser Gruppe war bei 48 Kindern ein Datum des POS dokumen-

tiert — davon war bei zwei das angegebene Datum falsch, bei 22 wurde POS am
ersten Lebenstag und bei 24 zwischen dem zweiten und sechsten Lebenstag
durchgeflihrt. Von diesen 24 Kindern, die zwischen dem zweiten und sechsten
Lebenstag ein POS erhielten, ware in Abhangigkeit von der Auspragung der
Rechtsherzobstruktion und/oder dem Zeitpunkt der Restriktion bzw. dem Ver-
schluss des Duktus?? zu erwarten gewesen, dass das POS positiv ist. Dies gilt
nicht bei Linksherzobstruktionen, die generell schlecht mit POS detektiert werden

kénnen.

Da in diesen 24 Fallen das POS aber negativ ausfiel, scheinen die AHF-Diagnosen

eine Rolle zu spielen:

19 Kinder hatten eine Linksherzobstruktion (CoA n=10, AoVS n=7, IA0A n=2),
drei einen komplexen Herzfehler (DORV-TOF n=1, TGA+VSD n=1, TAPVD n=1)

und zwei einen duktusabhangigen Lungenkreislauf (PS n=2).

Von den zehn Neugeborenen mit einem positiven POS erfolgte bei sechs das POS
am ersten Lebenstag, bei zwei am zweiten Lebenstag und bei zwei fehlte die Ein-
tragung der ersten Messung. Folgende Vitien wurden im Anschluss an das posi-
tive POS diagnostiziert: AoVS (n = 1), Pa+IVS (n = 1), TGA+VSD (n = 3), TGA
(n =1), DORV (n = 1), TAC (n = 1), TAPVD (n = 1), PA+VSD (n = 1).

Im Gesamtkollektiv des Monitorings (209 U-Hefte) wurde insgesamt acht Mal die
falsche Seite geschickt. In 66 der verbliebenen 201 U-Hefte (32,8 %) war die
Seite 5 nicht ausgefiillt, obwohl in 24 der 66 Falle (36,4 %) laut den erfassten
Daten ein POS durchgefuhrt wurde. Daflir lag in den meisten Fallen eine Erkla-
rung vor. In vier der 66 Falle (6,1 %) konnte auf Basis von Aussagen der Eltern
oder einer Bemerkung auf Seite 4 des U-Heftes darauf geschlossen werden, dass
der AHF bereits pranatal bekannt war. In sechs der 66 Falle (9,1 %) wurde das
Neugeborene nach der Geburt kontinuierlich iberwacht und entsprechend wurde
kein POS durchgefiihrt. In 38 der 66 Falle (57,6 %) wurde der AHF am ersten

33 Schneider DJ, Moore JW. Circulation. 2006, 24;114(17):1873-82.
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Lebenstag diagnostiziert, in acht weiteren Fallen (12,1 %) ist das Neugeborene
verstorben. Es liegen keine weiteren medizinischen Informationen vor. In den
ubrigen zehn Fallen (15,2 %) konnte kein spezifischer Grund flr die fehlenden

Angaben ermittelt werden.

Insgesamt zeigte sich, dass das U-Heft bzw. die Seite 5 zur POS-Dokumentation
und im vorliegenden Fall zum Monitoring von Studienarm I B zwar ein akzeptab-
les, wenn auch nicht uneingeschrankt prazises Dokumentationsinstrument dar-
stellt. Eine ganzheitliche Betrachtung des U-Heftes Uber die Seite 5 hinaus und
im Bedarfsfall die direkte Kontaktaufnahme mit den Eltern konnte offene Fragen

weitgehend klaren.

3.2.4.2 Vergleich mit den Daten aus Studienarm II A

Es ist zu erwarten, dass die in Studienarm I B eingeschlossenen kAHF-Kinder
auch im folgenden Studienarm II A (Daten aus der Qualitatssicherung zu ange-
borenen Herzfehlern) erfasst sind, da bei diesen Kindern meistens eine
interventionelle oder operative Behandlung innerhalb des ersten Lebensjahres
erfolgt. Einschrankend muss bertlicksichtigt werden, dass nicht alle Herzzen-
tren/Kliniken in Deutschland an der Qualitatssicherung teilnehmen, so dass nicht
davon auszugehen ist, dass sich alle 402 Kinder mit KAHF auch in Studienarm II

A wiederfinden.

Insgesamt wurden 209 Neugeborene der 402 in Studienarm I B inkludierten Kin-
der (52 %) ebenfalls in der NQSAHF (Studienarm II A) erfasst. Eine Uberpriifung
der Datenpaare ergab eine Ubereinstimmung bzgl. Diagnosegruppen von 95,7 %
(200/209). Bei den Angaben bei Pranataldiagnostik und POS-Durchfiihrung

bestand eine Ubereinstimmung nur in etwa 50 %.

3.2.5 Diskussion Studienarm I B

Die in Studienarm I B laut Evaluationsplan angestrebte Vollerhebung aller AHF
eines Geburtsjahrgangs konnte nicht erreicht werden. Hauptsachlich lag es
vermutlich daran, dass zum Evaluationszeitpunkt die COVID-19-Pandemie
bestand und neben der hohen Belastung im klinischen Alltag als auch der
auBerklinischen medizinischen Versorgung keine Bereitschaft fir zusatzliche
Aufgaben/Dokumentation bestand. Gleichwohl ist die in Studienarm I B einge-
schlossene Anzahl ausreichend, um eine differenzierte Beurteilung des POS vor-

zunehmen.
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Die Ergebnisse der Pranataldiagnostik sind mit Vorbehalt zu betrachten, da nicht
immer genau angegeben wurde, welche Art der Pranataldiagnostik durchgefihrt
wurde. Die gesamte pranatale Detektionsrate aller KAHF, die eine Feindiagnostik
hatten, lag bei 75,4 %. Im Vergleich mit der Literatur ist das ein sehr gutes
Ergebnis, allerdings sind die Daten aus den Ubersichtsarbeiten aus den Jahren
2000- 201534 35,

Bei der allgemeinen Angabe ,kAHF pranatal bekannt™ wird dies nur fir maximal
50 % der Kinder angegeben (siehe Kapitel 3.2.3.3, Tabelle 49). Diese Quote
zeigt sich auch im Studienarm II A und ist der unzureichenden Dokumentation
geschuldet, wie einzelne Stichproben in den Arztbriefen der im Register
angemeldeten Kinder ergaben. Fur eine genauere Analyse ist eine extra Studie

erforderlich.

Mittels POS kdnnen postnatal bis dahin noch unbekannte kAHF detektiert werden
(siehe Kapitel 3.2.3.4, Tabelle 54). Allerdings lassen sich nicht alle KAHF in
gleichem MaBe mit dem POS identifizieren, da nicht alle kKAHF zwangslaufig
immer mit einer Hypoxamie einhergehen3®. Zu dieser Gruppe gehoren
insbesondere Linksherzobstruktionen3’, wie AoVS, CoA, aber auch teilweise
kAHF, welche die rechte Herzseite betreffen, wie DORV, TOF, PaVS und Ebstein.
Demgegenlber stehen eine Vielzahl komplexer KAHF (TGA+I1VS, TAC, TAPVD,
TrA und PA+IVS), welche fast immer eine Hypoxamie aufweisen und
dementsprechend bei adaquater Anwendung gut durch das POS detektiert
werden kdénnen, falls diese nicht klinisch schon unmittelbar nach der Geburt
auffallen. Dies spiegelt sich auch in unseren Ergebnissen wider. In der Gruppe
der Neugeborenen mit TGA IVS war die Sensitivitat 100 %. Bei Kindern mit TOF
lag die Sensitivitat des POS hingegen bei 53,3 % und sank beispielsweise fir
Kinder mit AoVS auf 13,3 %. Neugeborene mit einem IA0OA oder einer TAPVD
mussen eigentlich immer durch das POS auffallen3®. Dass dies in unserem
Kollektiv nicht der Fall war, ist vermutlich dem geschuldet, dass bei diesen

Kindern nach Entbindung durch Sectio die nachfolgende Dokumentation nicht

34 Sun HY. Transl Pediatr (2021);10(8):2210-2224.
35 Bakker et al. BMJ Open (2019);9:e028139

36 Mahle et al. Circulation 2009;120:447-458.

37 de-Wahl Granelli et al. BMJ 2009;338:a3037.

38 Mahle et al. Circulation 2009;120:447-458.
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exakt war. Leider konnten in diesen Fallen keine weiteren Daten fir eine

Uberpriifung akquiriert werden.

Die Ergebnisse aus einer Flinfjahresstudie (2015 - 2019), durchgeflihrt in einer
Geburtsklinik in GroBbritannien®°., die ergaben, dass 0,8 % der 23.614
Neugeborenen ein positives POS hatten und kAHF detektiert wurden,
subsummiert unter KAHF nur einzelne AHF, so dass die Daten nicht vergleichbar

sind mit den hier vorliegenden.

In einer 2023 verdffentlichten Studie aus Schweden mit retrospektiven
Versorgungsdaten aus zwei Registern aus den Jahren 2014 - 20194 werden
ahnliche Sensitivitaten fur POS bei den einzelnen KAHF (Schweden: TGA 97 %,
HLHS 50 %, CoA 17 %) gefunden wie in unserer Evaluation (TGA 100 %, HLHS
57 %, CoA 5 %). Die Gesamtsensitivitat lag in Schweden bei 49 % und bei uns
in Studienarm I B bei 42,6 %.

Limitationen der Ergebnisse bestehen aufgrund der partiell unzuverlassigen und
Ilickenhaften Dokumentation in den U-Heften und durch die mangelhafte
Dokumentation der pranatalen Diagnostik und POS-Durchflihrung in den

Anamnesen und Epikrisen in den Versorgungseinrichtungen.

39 Singh Y, Chen E. Eur J Ped (2022) 181:813-821.
40 Lannering et al. (2023);152(4):€2023061949.
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3.3 Studienarm II A: Daten aus der Qualitatssicherung zu an-

geborenen Herzfehlern

3.3.1 Zusammenfassung Studienarm II A

Um die Ergebnisse zur Versorgungssituation bei KAHF bzgl. POS und pranataler

Diagnostik zu vertiefen, wurde die Datenbank der Nationalen Qualitatssicherung

angeborene Herzfehler (NQSAHF) ausgewertet, in der unter anderem die

Interventionen und Operationen bei Kindern mit kKAHF im ersten Lebensjahr

erfasst sind. Die Ergebnisse dieser Teilstudie leisten einen Beitrag zur

Beantwortung der folgenden Fragestellungen des G-BA:

Tabelle 57. Zusammenfassung/Fragen Studienarm II A

Fragen G-BA

Ergebnisse aus Studienarm II A

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am
POS?

Bei 80,4 % (n = 209) der Neugeborenen
mit KAHF und einer Indikation fiir POS
wurde das POS durchgefiihrt.

Siehe Kapitel 3.3.3.3

Abbildung 19

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen
und unauffélligen Befunde der Erst-
messungen und der Kontrollmessungen?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

3. Wie hoch ist der Anteil der
Neugeborenen, die gemaB § 62 Abs. 3
weitergeleitet wurden?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Be-
fundergebnisse?

Die geschatzte Sensitivitat fur die gesamte

Gruppe der betrachteten kAHF betragt 57,3

% (n = 114). Dabei liegen deutliche
Unterschiede in Abhangigkeit von der Art
des kAHF vor.

Siehe Kapitel 3.3.3.4

Tabellen 65 und 66

5. Ist die Schnelligkeit der
Abklérungsdiagnostik und
Therapiereinleitung ausreichend?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

6. Wie hoch ist die Qualitat der
Durchfiihrung des POS?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

7. Werden durch das POS zusatzlich zu
den anderen etablierten Verfahren (z. B.
pranatale Diagnostik) Neugeborene mit
kAHF erkannt und frihzeitig eine Therapie
eingeleitet?

In einem Kollektiv von 199 (pranatal
unbekannten) kAHF wurden 57,3 % (n =
114) durch POS detektiert.

Siehe Kapitel 3.3.3.3

Tabelle 63
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8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative
und falsch-positive Screeningergebnisse?

Falsch-negative Befunde wurden bei 42,7 %
(n = 85) bezogen auf die Gesamtzahl (n =
199) erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei jeweils von der
Art des einzelnen Herzfehlers ab. Hier gibt
es eine groBe Schwankungsbreite zwischen
den einzelnen Herzfehlern.

Siehe Kapitel 3.3.3.3

Tabelle 63

Falsch-positive Befunde lassen sich Uber
diesen Studienarm nicht feststellen, da alle
eingeschlossenen Kinder einen AHF hatten.
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3.3.2 Methodik
3.3.2.1 Datenquelle

Die Nationale Qualitatssicherung AHF (NQSAHF, www.nationale-gs-ahf.de/) geht

auf eine Initiative der Fachgesellschaften DGPK und DGTHG zurlick, nachdem die
verpflichtende externe Qualitatssicherung (§§ 135a, 136 a/b, 137 SGB V) flr den
Leistungsbereich angeborene Herzfehler im Verfahrensjahr 2004 durch den Be-
schluss des Bundeskuratoriums QS/Gemeinsamer Bundesausschuss vom
15.05.2003 aufgehoben wurde.

Die Kliniken in Deutschland, die Interventionen bzw. Herzoperationen bei AHF
durchfiihren, kdnnen seit 2011 an der NQSAHF freiwillig teilnehmen und geben
bei Einverstandnis der Sorgeberechtigten die Daten herzkranker Kinder in eine
beim NRAHF gefiihrte zentrale Datenbank ein (zu Art und Umfang der erhobenen

Daten siehe www.nationale-gs-ahf.de/studiendurchfuhrung/, Rubrik ,Itemliste™).

Durch das NRAHF erfolgt kontinuierlich ein Monitoring bezliglich Vollstandigkeit
und Plausibilitédt. Die Gesamtdaten werden jahrlich von der BQS ausgewertet und
in einem Bericht verotffentlicht. Den Herzkliniken werden jahrlich Auswertungen

der eigenen Daten zur Verfiigung gestellt.

Flr die POS-Evaluation wurden folgende Variablen aus der NQSAHF genutzt: Ge-
schlecht, Alter zum Zeitpinkt der Intervention bzw. Herzoperation, Hauptdiag-
nose (fuhrender Herzfehler), AHF pranatal bekannt (ja/nein/unbekannt/missing),
Pulsoxymetrie-Screening (Durchfihrung ja/nein/unbekannt), Pulsoxymetrie-
Screening Ergebnis (positiv/negativ/unbekannt). Daten bzgl. POS getrennt nach

Erst- und Kontrollmessung wurden nicht erhoben.

3.3.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden alle Kinder mit AHF, die zwischen dem 1. April 2021 und
dem 28. Dezember 2022 geboren wurden und eine Intervention und/oder Opera-
tion im 1. Lebensjahr erhielten. Die Einverstandniserkldarung zur Datenerfassung
liegt im Rahmen der NQSAHF vor. In diesem Zeitraum wurden 2.045 Kinder mit
qualitatsgesicherter und medizinisch korrekter Dokumentation des Aufenthalts

erfasst.

In Analogie zu Studienarm I B wurden 334 Frihgeborene sowie 264 Kinder mit
Syndrom oder Fehlbildung und 65, auf die beide Ausschlusskriterien zutrafen,

ausgeschlossen. In Fallen, in denen das Gestationsalter unbekannt war, wurden
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solche Neugeborenen ebenfalls als friihgeboren klassifiziert, die zum Zeitpunkt
der Erstaufnahme in die Qualitatssicherung ein Gewicht von unter 2500 Gramm
aufwiesen. Weiterhin wurden 379 Neugeborene und Sauglinge mit Herzfehlern,
die nicht den Kriterien eines KAHF entsprachen (vgl. Tabelle 1, Seite 2),
ausgeschlossen. Es verblieben 1.003 mit kAHF, die in die weiteren Betrachtungen

einbezogen wurden (siehe Ubersicht in Abbildung 16).

Klinik nimmt nicht an NQSAHF
teil

Nationale Qualitatssicherung
Angeborene Herzfehler (NQSAHF)

Eltern wollen nicht an
NQSAHF teilnehmen

n = 2.045 Kinder Ausschluss
(1. April 2021 bis 28. Dezember 2022 Friihgeborene (334)
geboren) Syndrome/Fehlbildungen
mit Operation und/oder Intervention im (329)
1. Lebensjahr kein kAHF (379)

Kinder mit kAHF
n=1.003

Abbildung 16. Ubersicht Einschluss von Neugeborenen und S&uglingen mit kKAHF in Stu-
dienarm II A

3.3.2.3 Statistische Analyse

Zur deskriptiven statistischen Analyse wurden ein- und zweidimensionale abso-
lute und relative Haufigkeitstabellen erstellt sowie Balken- und Kreisdiagramme
gezeichnet. Darlber hinaus wurde die Sensitivitat des POS fir kKAHF geschatzt, d.
h. die Fahigkeit des POS, Kinder mit KAHF korrekt zu identifizieren. Die Sensitivi-
tat ist der Anteil der kAHF, die durch POS erkannt wurden, bezogen auf alle
kAHF, bei denen ein POS durchgeflhrt wurde. Die Sensitivitat wurde auf die glei-
che Weise auch fur einzelne spezifische kKAHF geschatzt. Die Daten der NQSAHF
wurden mit denjenigen aus Studienarm POS I B verglichen und besaBen somit

eine qualitatssichernde Funktion.
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3.3.3 Ergebnisse
3.3.3.1 Studienkollektiv Studienarm II A

Zu den kAHF zahlen Herzanomalien mit (i) einem duktusabhangigen Lungen-
kreislauf, (ii) einem duktusabhangigen Systemkreislauf sowie (iii) komplexe AHF
(vgl. Tabelle 1, Seite 2). Abbildung 17 zeigt die regionale Verteilung der behan-
delnden Einrichtungen, in denen die 1003 Neugeborenen und Sauglinge mit kKAHF
eingeschlossen wurden. In der nachfolgenden Tabelle 58 sind die einzelnen kAHF
- unterteilt in die drei 0. g. Gruppen - differenziert aufgefiihrt. Insgesamt wird
ein Studienkollektiv von 1003 kAHF betrachtet (mannlich/weiblich = 1,5:1).

Abbildung 17. Regionale Verteilung der behandelnden Einrichtungen, in denen Neuge-
borene und Séuglinge mit kKAHF eingeschlossen wurden

Tabelle 58. Studienkollektiv II A: Diagnosen der KAHF und Anzahl! der Félle

Duktusabhidngiger Systemkreislauf n %
AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 87 23
CoA: Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 168 44,3
HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 103 27,2
IAoA: Unterbrochener Aortenbogen 21 5,5

gesamt 379 100

Duktusabhdngiger Lungenkreislauf n %
PA+IVS: Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 24 9,2
PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 46 17,6
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Fortsetzung Tabelle 58. Studienkollektiv II A: Diagnosen der KAHF und Anzahl! der

Félle
Duktusabhingiger Lungenkreislauf n %
PaVsS: Kritische Pulmonalklappenstenose 87 33,3
PS: Kritische Pulmonalstenose 10 3,8
TOF: Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 94 36
gesamt 261 100
Komplexe Herzfehler n %
AVSD+TOF: Atrioventrikularer Septumdefekt und Fallot Tetralogie* 0 0
cCTGA: Kongenital korrigierte Transposition der groBen GefaBe 9 2,5
DILV: Double Inlet Left Ventricle 12 3,3
DIRV: Double Inlet Right Ventricle* 0 0
DIV: Double Inlet Ventricle* 0 0
DOLV: Double Outlet Left Ventricle 3 0,8
DORV-TGA: Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ 20 5,5
DORV-TOF: Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-Typ 22 6,1
DORV: Double Outlet Right Ventricle (singularer Ventrikel) 7 1,9
Ebstein: Ebsteinsche Anomalie 5 1,4
MA: Mitralklappenatresie 8 2,2
TAC: Truncus arteriosus communis 19 5,2
TAPVD: Totale Lungenvenenfehlmindung 25 6,9
TGA+IVS: Transposition der groBen Arterien mit intaktem Ventrikelseptum 63 17,4
TGA+VSD: Transposition der groBen Arterien mit Ventrikelseptumdefekt 119 32,8
TrA: Trikuspidalklappenatresie 27 7,4
UVH: funktionell univentrikulares Herz 24 6,6

gesamt 363 100

*Es werden alle KAHF aufgefiihrt, auch wenn hier nicht vertreten, um die Daten mit denen des Studienarmes
I B vergleichen zu kénnen.

3.3.3.2 Pranataldiagnostik

Detaillierte Daten zur Pranataldiagnostik bzgl. Ultraschall und/oder
Feindiagnostik wie in Studienarm I B liegen in der NQSAHF nicht vor. Es wird in
den Qualitatssicherungsdaten lediglich erfasst, ob ein AHF pranatal bekannt war
oder nicht (vgl. Tabelle 59).
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Bei 424 Kindern (42,3 %) aus dieser Gruppe war der KAHF bereits pranatal be-
kannt. Fur 579 Kinder wurde entweder angegeben ,nein, nicht pranatal bekannt®
oder ,unbekannt®, d. h. der Einrichtung lagen keine Informationen diesbezlglich
vor; bei einem Kind wurde keine Eingabe zu dieser Frage vorgenommen

(missing), dieses wurde aus der weiteren Auswertung ausgeschlossen.

Tabelle 59. Prénatale Diagnose/Vorliegen eines KAHF in Studienarm II A

Pranatale Diagnose n %
kAHF pranatal bekannt 424 42,3
kAHF nicht pranatal bekannt 511 50,9
Pranataler Status unbekannt 67 6,7
missing 1 0,1
gesamt 1.003 100,0

Flr die weitere Betrachtung bzgl. POS-Durchfiihrung werden die beiden Gruppen

Lhicht pranatal bekannt™ und ,unbekannt/missing" zusammengefasst.

3.3.3.3 Diagnose durch POS

Es werden in diesem Kapitel nur diejenigen KAHF betrachtet, die nicht schon
pranatal diagnostiziert wurden, oder deren pranataler Diagnosestatus unbekannt
ist. Insgesamt betrifft das 578 der 1.003 kAHF (vgl. Tabelle 59 im vorigen
Kapitel). Die Durchfihrung des POS in dieser Gruppe zeigt Tabelle 60.

Tabelle 60. Durchftihrung POS

Durchfiihrung POS n %

ja 209 36,8

nein 50 8,8

unbekannt 309 54,4
gesamt 568 100,0
missing 10

Die folgenden Tabellen zeigen nach Ausschluss der Gruppe ,missing" die
Ergebnisse der verbleibenden 568 POS im Detail, bezogen auf die drei kAHF-
Gruppen (Tabelle 61) und auf die einzelnen kAHF-Diagnosen (Tabelle 62).
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Tabelle 61. KAHF-Gruppen getrennt nach POS-Ergebnis mit Spaltenprozenten

Dukt. Sys.kr. Dukt. Lung.kr. Kompl. Herzf. gesamt
POS positiv 21 (10,0%) 30 (16,9%) 63 (35,0%) 114 (20,1%)
POS falsch-negativ 46 (21,8%) 24 (13,6%) 15 (8,3%) 85 (15,0%)
POS Erg. unb. 2 (0,9%) 3(1,7%) 5 (2,8%) 10 (1,8%)

18 (10,0%) 50 (8,8%)
309 (54,4%)

568 (100,0%)

POS Drchf. nein
POS Drchf. unb. 123 (59,6%) 107 (60,5%) 79 (43,9%)
gesamt 211 (100,0%) 177 (100,0%) 180 (100,0%)

19 (9,0%) 13 (7,3%)

Erg. = Ergebnis; Drchf. = Durchfiihrung, unb. = unbekannt; Dukt. Sys. Kr. = Duktusabhéngiger
Systemkreislauf; Dukt. Lung.kr. = Duktusabhéngiger Lungenkreislauf;, Kompl. Herzf. = komplexer Herzfehler

Tabelle 62. Hauptdiagnosen der KAHF getrennt nach POS-Ergebnis mit Zeilenprozenten

Duktusabhadngiger Systemkreislauf

POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
AoVS 4 (6,1%) 9 (13,6%) 0 (0%) 8 (12,1%) 45 (68,2%) 66 (100,0%)
CoA 8 (7,6%) 29 (27,6%) 1(1,0%) 9 (8,6%) 58 (56,9%) 105 (100,0%)
HLHS 7 (25,0%) 4 (14,3%) 1 (3,6%) 1 (3,6%) 15 (53,6%) 28 (100,0%)
IA0A 2 (16,7%) 4 (33,3%) 0 (0%) 1 (8,3%) 5 (41,7%) 12 (100,0%)
gesamt 21 (10,0%) 46 (21,8%) 2 (0,9%) 19 (9,0%) 130 (61,6%) 211 (100,0%)
Duktusabhdngiger Lungenkreislauf
POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
PA+IVS 5 (38,5%) 1(7,7%) 0 (0%) 1 (7,7%) 6 (46,2%) 13 (100,0%)
PA+VSD 4 (16,7%) 3 (12,5%) 0 (0%) 4 (16,7%) 13 (54,2%) 24 (100,0%)
PaVvs 8 (10,5%) 9 (11,8%) 1(1,3%) 5 (6,6%) 53 (69,7%) 76 (100,0%)
PS 0 (0%) 5 (62,5%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (37,5%) 8 (100,0%)
TOF 13 (23,2%) 6 (10,7%) 2 (3,6%) 3 (5,4%) 32 (57,1%) 56 (100,0%)
gesamt 30 (16,9%) 24 (13,6%) 3 (1,7%) 13 (7,3%) 108 (61,0%) 177 (100,0%)
Komplexe angeborene Herzfehler
POS POS falsch- POS Erg. POS Drchf. POS Drchf.
positiv negativ unbekannt nein unbekannt gesamt
CCTGA 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100,0%) 3 (100,0%)
DILV 2 (50,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (50,0%) 4 (100,0%)
DOLV 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (100,0%) 1 (100,0%)
DORV 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100,0%) 3 (100,0%)
DORV-TGA 3 (30,0%) 1 (10,0%) 1 (10,0%) 0 (0%) 5 (50,0%) 10 (100,0%)
DORV-TOF 2 (20,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 8 (80,0%) 10 (100,0%)
Ebstein 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (100,0%) 2 (100,0%)
MA 3 (75,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (25,0%) 4 (100,0%)
TAC 1(11,1%) 0 (0%) 0 (0%) 1(11,1%) 7 (77,8%) 9 (100,0%)
TAPVD 7 (31,8%) 2 (9,1%) 0 (0%) 4 (18,2%) 9 (40,9%) 22 (100,0%)
TGA+IVS 11 (39,3%) 1 (3,6%) 0 (0%) 4 (14,3%) 12 (42,9%) 28 (100,0%)
TGA+VSD 31 (42,5%) 8 (11,0%) 4 (5,5%) 7 (9,6%) 23 (31,5%) 73 (100,0%)
TrA 2 (28,6%) 3 (42,9%) 0 (0%) 1 (14,3%) 1 (14,3%) 7 (100,0%)
UVH 1 (25,0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (25,0%) 2 (50,0%) 4 (100,0%)
gesamt 63 (35,0%) 15 (8,3%) 5 (2,8%) 18 (10,0%) 81 (45,0%) 180 (100,0%)

Erg. = Ergebnis; Drchf. = Durchfiihrung
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Nach Ausschluss der Gruppen POS-Ergebnis unbekannt, POS-Durchftihrung nein
und POS-Durchfiihrung unbekannt verbleiben 199 Falle (vgl. Tabelle 63), bei
denen ein POS-Ergebnis dokumentiert wurde und die im Folgenden weiter

betrachtet werden.

Tabelle 63. POS-Ergebnis bei nicht-prdnatal bekannten KAHF

POS-Ergebnis n %
positiv 114 57,3
falsch-negativ 85 42,7

gesamt 199 100,0

Das verbleibende Kollektiv setzt sich wie folgt zusammen:
duktusabhangiger Systemkreislauf 67 (33,7 %),
duktusabhangiger Lungenkreislauf 54 (27,1 %),
komplexe AHF 78 (39,2 %).

Tabelle 64 fasst die POS-Ergebnisse flur die drei KAHF-Gruppen zusammen.

Tabelle 64. KAHF-Gruppen getrennt nach POS-Ergebnis mit Spaltenprozenten

Dukt. Sys.kr. Dukt. Lung.kr. Kompl. Herzf. gesamt
POS positiv 21 (31,3 %) 30 (55,6 %) 63 (80.8 %) 114 (57,3 %)
POS falsch-negativ 46 (68,7 %) 24 (44,4 %) 15 (19,2 %) 85 (42,7 %)

gesamt 67 (100,0%) 54 (100,0%) 78 (100,0%) 199 (100,0%)

Erg. = Ergebnis; Drchf. = Durchfiihrung, unb. = unbekannt; Dukt. Sys. Kr. = Duktusabhéngiger
Systemkreislauf; Dukt. Lung.kr. = Duktusabh&ngiger Lungenkreislauf; Kompl. Herzf. = komplexer Herzfehler
Abbildung 18 zeigt, dass sich die drei Gruppen bzgl. der Detektion durch POS
deutlich voneinander unterscheiden (siehe dazu folgendes Kapitel ,Geschatzte
Sensitivitat").

100

80,8
80 68,7
60 55,6 ®m POS positiv
44,4
40 31,3 POS falsch negativ
19,2

20

0

duktusabhangiger duktusabhangiger komplexer AHF
Systemkreislauf Lungenkreislauf

Abbildung 18. Darstellung der Durchflihrung des POS bzw. des POS-Ergebnisses
bezogen auf die drei Teilgruppen der KAHF (Angaben in %): duktusabhdngiger
Systemkreislauf (n = 67; 33,7 %), duktusabhdngiger Lungenkreislauf (n = 54; 27,1 %),
komplexe AHF (n = 78; 39,2 %)
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Im Kollektiv der in diesem Kapitel betrachteten 568 Kinder mit kAHF wurde bei

insgesamt 209 ein POS durchgefuhrt (vgl. oben Tabelle 60). In der Gruppe, bei

denen ein POS mit bekanntem Ergebnis durchgefluhrt wurde, wurden 114 kAHF

(57,3 %) detektiert. Eine Ubersicht zum untersuchten Kollektiv in Studienarm II
A zeigt Abbildung 19.

Keine Information zu
Pranataldiagnostik
n=1

1.003 Kinder
mit kAHF

kAHF prénatal Keine Dokumentation
unbekannt bzgl. POS
n =578 (57,8 %) n = 319 (55,2)

kAHF préanatal bekannt

n =424 (42,3 %)

POS-Durchfiihrung
dokumentiert
n =259 (44,8 %)

POS-Durchfiihrung nein
50(17,3)

POS-Durchfiihrung ja Ergebnis unbekannt
n = 209 (80,4 %) n=10

POS POS

positiv negativ
114 (57,3 %) 85 (42,7 %)

Abbildung 19. Flussdiagramm zum Studienkollektiv in Studienarm II A

3.3.3.4 Geschatzte Sensitivitat des POS

Im Kollektiv der 199 Neugeborenen mit kKAHF, bei denen ein POS mit bekanntem
Ergebnis durchgefiihrt wurde und bei denen pranatal kein AHF vermutet wurde
bzw. deren potenzielle pranatale Diagnose unbekannt war, wird die Sensitivitat
des POS auf 114/199 = 57,3 % geschatzt. Die kKAHF-Gruppen unterscheiden sich
hinsichtlich der Sensitivitat deutlich voneinander (vgl. Tabelle 65).

Tabelle 65. Geschétzte Sensitivitdt des POS flir die Erkennung kritischer Herzfehler
getrennt nach kKAHF-Gruppe in Studienarm II A

KAHF Gruppe POS POS falsch-  Geschiitzte
positiv negativ Sensitivitat
Duktusabhangiger Systemkreislauf 21 46 31,3 %
Duktusabhangiger Lungenkreislauf 30 24 56,6 %
Komplexer Herzfehler 63 15 80,8 %
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Tabelle 66 zeigt die geschatzte Sensitivitat bezogen auf die einzelnen KAHF. Wie
in Studienarm I B besteht allerdings auch hier eine groBe Limitation aufgrund der
geringen Fallzahlen. Eine Tendenz ist jedoch erkennbar und mit Daten aus der
Literatur vergleichbar. Insgesamt wurde am haufigsten ein positives POS-
Ergebnis bei Kindern mit einer TGA+IVS erzielt (92 % detektiert).
Demgegenlber hatten 68,6 % der Kinder mit einer Linksherzobstruktion
(Duktusabhangiger Systemkreislauf) und 44,4 % mit einer Rechtsobstruktion

(Duktusabhangiger Lungenkreislauf) ein falsch-negatives Ergebnis.

Tabelle 66. Geschétzte Sensitivitdt des POS fiir einzelne kAHF in Studienarm II A

Duktusabhdngiger Systemkreislauf ngﬁv POSngagIlsch— g:rignlavﬁzttai
AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 4 9 31%
CoA: Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 8 29 22%
HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 7 4 64%
IAoA: Unterbrochener Aortenbogen 2 4 33%
Duktusabhédngiger Lungenkreislauf pcp)g)iﬁv POSnfeagItsch— S:rf(s:nﬁvtlzttaet
PA+IVS: Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 5 1 83%
PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 4 3 57%
PaVsS: Kritische Pulmonalklappenstenose 8 9 47%
PS: Kritische Pulmonalstenose 0 5 0%
TOF: Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 13 6 68%
Komplexe angeborene Herzfehler pcp)gﬁv POSnzagI.sch— S:rfgnfvtlzttaet

AVSD+TOF: Atrioventrikularer Septumdefekt und Fallot

Tetralogie in diesem Kollektiv nicht vertreten

ccTGA: Kongenital korrigierte Transposition der groBen

GefaBe

DILV: Double Inlet Left Ventricle

DIRV: Double Inlet Right Ventricle

DIV: Double Inlet Ventricle

DOLV: Double Outlet Left Ventricle

DORV-TGA: Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ
DORV-TOF: Double Outlet Right Ventricle vom Fallot-Typ

DORV: Double Outlet Right Ventricle (singularer Ventrikel)

Ebstein: Ebsteinsche Anomalie
MA: Mitralklappenatresie
TAC: Truncus arteriosus communis

TAPVD: Totale Lungenvenenfehimindung

TGA+IVS: Transposition der groBen Arterien mit intaktem

Ventrikelseptum

82

in diesem Kollektiv nicht vertreten

2 0 100%
in diesem Kollektiv nicht vertreten
in diesem Kollektiv nicht vertreten
in diesem Kollektiv nicht vertreten

3 1 75%

2 0 100%
in diesem Kollektiv nicht vertreten

in diesem Kollektiv nicht vertreten

3 0 100%
1 0 100%
7 2 78%
11 1 92%
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Fortsetzung Tabelle 66. Geschétzte Sensitivitdt des POS flir einzelne KAHF in
Studienarm IT A

Komplexe angeborene Herzfehler PO OB k- szl

positiv neg. Sensitivitat
TGA+_VSD: Transposition der groBen Arterien mit 31 8 29%
Ventrikelseptumdefekt
TrA: Trikuspidalklappenatresie 2 3 40%
UVH: funktionell univentrikuldres Herz 1 0 100%

3.3.5 Diskussion Studienarm II A

Die in Studienarm II A erfassten Kinder mit kKAHF eines Geburtsjahrganges
stellen eine Teilgruppe der Gesamtheit der kAHF in Deutschland dar, da sich nur
80,8 % (21/26) der kinderkardiologischen Kliniken, die Interventionen
durchfiihren und 77,3 % (17/22) der herzchirurgischen Kliniken, die
Herzoperationen bei Kindern durchfihren, an der NQSAHF beteiligen und nicht

alle Eltern der Speicherung der medizinischen Daten ihrer Kinder zustimmen.

Bei 42,3 % der eingeschlossenen Kinder wurde der kAHF als bereits pranatal
bekannt angegeben. Diese niedrige pranatale Detektionsquote muss als
unzureichend angesehen werden. Allerdings lasst sich eine unzureichende
Dokumentation der Anamnesen in den Kliniken nicht ausschlieBen. Dass bei 68
Kindern seitens der Herzzentren angegeben wurde, eine Information zur
Pranataldiagnostik lage nicht vor, spricht ebenfalls fir eine mangelhafte

Dokumentation.

Bei der Mehrheit aller kKAHF (57,3 %), bei denen ein POS durchgefuhrt wurde,
war dieses positiv. In Studienarm I B waren es dagegen nur 42,6 %. Dieser
Unterschied ist durch die verschiedenen Haufigkeiten der KAHF bedingt. In I B
wurden vermutlich auch Kinder mit AoVS, CoA und PaVS/PS erfasst, die nicht
kritisch sind, was sich in der sehr niedrigen Sensitivitat widerspiegelt (vgl.
Tabelle 53). In Studienarm II A handelt es sich ausschlieBlich um kAHF (vgl.
Tabelle 62), da sie noch im Sduglingsalter interventionell behandelt oder operiert

werden mussten.

Der hohe Prozentsatz der Kinder (54,4 %), die in der NQSAHF erfasst wurden
und bei denen der teilnehmenden Klinik unbekannt war, ob nach der Geburt ein

POS durchgefihrt wurde, lasst sich damit erklaren, dass bei der stationaren
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Aufnahme das U-Heft oft nicht vorliegt und keine Dokumentation (z. B. in

Epikrisen) Uber POS vorhanden ist.

Mit Hilfe des POS konnte die Diagnose nach der Geburt bei 57,3 % der Kinder
mit noch nicht bekanntem kAHF gestellt werden. Somit leistete das POS einen
wichtigen Beitrag in der Reduktion der ,diagnostischen Licke"™ bei Neugeborenen
mit kKAHF. Es zeigten sich allerdings die bereits bekannten deutlichen
Unterschiede hinsichtlich der Detektionsraten in Abhangigkeit von der kAHF-
Gruppe (duktusabhangiger Systemkreislauf 31,3 %; duktusabhangiger
Lungenkreislauf 56,6 %; komplexe kAHF 80.8 %).

Diese oben genannten Probleme bzgl. der Dokumentation in den beteiligten

Kliniken stellen Limitationen flr die Aussagekraft der Ergebnisse dar.
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3.4 Studienarm II B - Daten aus der Versorgung (1):

Krankenkassen

3.4.1 Zusammenfassung Studienarm II B (1)

Im Rahmen einer Kooperation mit der Barmer Krankenkasse konnte eine weitere

Datenquelle in die Evaluation einbezogen werden. Studienarm II B hatte das

Hauptziel, die ambulant durchgeflihrten POS abzuschatzen und Aussagen zur

elterlichen Ablehnungsquote des POS zu machen. Die Ergebnisse dieser

Teilstudie leisten einen Beitrag zur Beantwortung der folgenden Fragestellungen

des G-BA:

Tabelle 67. Zusammenfassung/Fragen Studienarm II B (1)

Fragen G-BA

Ergebnisse aus Studienarm II B (1)

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am
POS?

Auf der Grundlage abgerechneter Leistungen
ldsst sich aus dem Verhaltnis POS-
Durchfihrung und nur Aufkldrung ohne
Durchfiihrung sowohl die elterliche Ablehnung
als auch die POS-Durchflihrung ermitteln.
2021 lag die Durchfiihrungsquote bei 92,2 %,
die Ablehungsquote somit bei 7,8 %.

Siehe Kapitel 3.4.3.3

Abbildung 20

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen

und unauffilligen Befunde der Erst- Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.
messungen und der Kontrollmessungen?
3. Wie hoch ist der Anteil der . S . .
Neugeborenen, die gemaB § 62 Abs. 3 Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
. . beantwortet werden.
weitergeleitet wurden?
4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
Befundergebnisse? beantwortet werden.
5. ISF die Scr_melllgk_elt der Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
Abklérungsdiagnostik und
A : beantwortet werden.
Therapiereinleitung ausreichend?
6. Wie hoch ist die Qualitat der Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
Durchfiihrung des POS? beantwortet werden.
7. Werden durch das POS zusatzlich zu
de.'." anderelj etabll_erten Verfahren (z. .B' Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
pranatale Diagnostik) Neugeborene mit beantwortet werden
kAHF erkannt und frihzeitig eine ’
Therapie eingeleitet?
8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative Die Frage kann in diesem Studienarm nicht

und falsch-positive Screeningergebnisse?

beantwortet werden.
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3.4.2 Methodik

3.4.2.1 Datengrundlage

Bei der Barmer Krankenkasse waren im Jahr 2021 8,79 Mio. Personen versichert,
d.h. ca. 10,5 % der deutschen Bevdlkerung werden in der Evaluation reprasen-
tiert. Basierend auf den Zahlen des Statistischen Bundesamtes waren im Jahr
2021 ca. 6 % der deutschen Geburten bei der Barmer Krankenkasse kodiert (Ta-
belle 70). Ziel dieses Teiles des Projektes war es vornehmlich, den Anteil der am-
bulant durchgefiihrten POS abzuschétzen (niedergelassene Arzte und Hebam-
men) und durch die Verwendung der ambulanten EBM-Codes 01702 (lediglich
Beratung zum POS) sowie EBM-Code 01703 (Durchflihrung eines POS), die nicht
bei derselben Person abrechenbar sind, den Anteil der Eltern abzuschatzen, die

nach Beratung ein POS bei den Kindern nicht wiinschen.

Die hier verwendeten Daten stammen aus dem Wissenschafts-Data-Warehouse
(W-DWH) der Barmer Krankenkasse. Hierbei handelt es sich um eine geschutzte
Datenumgebung, in der Routinedaten externen Wissenschaftlern in anonymisier-
ter Form zur Verfigung gestellt werden kénnen. Merkmale wie die Mutter-Kind-
Beziehung konterkarieren das Anonymisierungskonzept, deshalb musste diese
VerknlUpfung im Barmer W-DWH entfernt werden (bei Antragstellung bestand
diese Verknupfung noch). Das bedeutet in unserem Fall, dass wir Mutter und
Kind nicht zusammenfiuhren kénnen. Dies hat methodische Limitationen zur
Folge, die unten detailliert aufgeflhrt sind. Insbesondere beeintrachtigt dies die
Feststellung des genauen Geburtsdatums und somit die genaue Festlegung des

ersten Lebensjahres des Kindes.

Das deutsche Vergutungssystem regelt die Vergutung von Gesundheitsleistun-
gen, die mit verschlisselten Diagnosen (International Statistical Classification of
Diseases, German Modification; ICD-10 GM) und Prozeduren (Deutscher Operati-
onen- und Prozedurenschlissel; OPS) mittels der Taxonomie der ,,German Diag-
nosis Related Groups" (GDRG) erbracht werden. Dieses verpflichtende
Dokumentations- und Abrechnungssystem wird durch verbindliche

Kodierungsrichtlinien spezifiziert und weiter im Detail geregelt.

Die Datenbank besteht aus retrospektiven Leistungsdaten der Barmer Kranken-

kasse. Dazu gehéren anonymisierte Daten aus folgenden Bereichen:
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e Stationadre Daten (§301 SGB V): Neben Informationen zu Kosten, Verweil-
dauer und Angaben zum behandelnden Krankenhaus liegen standardisierte
Informationen zu Diagnosen (kodiert nach ICD-10 GM) und Prozeduren
(kodiert nach OPS) vor

e Ambulante Daten (§295 SGB V): Zusatzlich zu den Informationen zu Kos-
ten, Diagnosen (ICD-10 GM) und Prozeduren (OPS)

e Pharmazeutische Therapien (§300 SGB V): Informationen zu Medikamen-
ten (kodiert Gber ATC-Klassifikation), sowie Kosten und DDD (Defined
Daily Dose)

Die vorliegende Auswertung basiert auf vier unterschiedlichen, aber vernetzten
Datenquellen:

1. Niedergelassene Arzte (u. a. Belegérzte)

2. Krankenhaus ambulant
3. Krankenhaus stationar
4

. Hebammenleistungen

3.4.2.2 Datenqualitat und Limitationen

Aufgrund des Zwecks und der Anonymisierung des Datensatzes liegen bestimmte
Informationen nur teilweise oder Uberhaupt nicht vor. Besonders Datumsanga-
ben sind davon betroffen: die Kenntnis des Geburtsdatums der versicherten Per-
sonen beschrankt sich auf das Jahr und die Genauigkeit der Datumsangaben von
kodierten Informationen ist stark abhangig von der kodierenden Stelle (vgl. Ta-
belle 68). Kodierte Diagnosen niedergelassener Arzte liegen quartalsgenau vor.
Stationare Krankenhausdaten liefern das Aufnahmedatum und das Entlassdatum
des gesamten Aufenthaltes. Ambulante Krankenhausdaten speichern den

genauen Kodierungstag und Hebammenleistungen den Abrechnungstag.

Tabelle 68. Im Rahmen dieser Auswertung benutzte Datenquellen des Barmer-Versiche-
rungsdatensatzes

Datenquelle Genutzte Kodierungs- Kodierungszeitpunkt Vorhandener
Typen Zeitraum
. EBM-Code tagesgenau
Niedergelassene Arzte 2017-2021
ICD-Codes quartalsgenau
Ambulante Kranken- ICD-Codes tagesgenau 2017-2021

hausdaten
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Fortsetzung Tabelle 68. Im Rahmen dieser Auswertung benutzte Datenquellen des
Barmer-Versicherungsdatensatzes

Datenquelle Genutzte Kodierungs- ., jierungszeitpunkt A T
Typen Zeitraum

Stationare Kranken- ICD-Codes aufenthaltsgenau 5017-2021

hausdaten

Hebammenleistungen Positionsnummern tagesgenau 2017-2021

Im Rahmen dieser Evaluation sind vor allem Diaghosen und Prozeduren im
ersten Lebensjahr von primarem Interesse. Aufgrund der oben begriindeten
Unkenntnis von genauen Datumsangaben unterliegen gerade Zeitraume ,,von
Geburt bis Diagnose (oder bis Prozedur)" einer starken Ungenauigkeit. Zusatzlich
sind jegliche Verwandtschaftsbeziehungen von versicherten Personen un-
tereinander nicht nachvollziehbar. Es ist somit unmdglich, Mutter und Kind in
Verbindung zu bringen. Wahrend die Geburt ausschlieBlich flir die Mutter kodiert
ist, ist die Kodierung eines POS teils flr die Mutter, teils flir das Neugeborene er-
folgt. Zudem sei erwahnt, dass es innerhalb des Versicherungsdatensatzes zu
verschiedenen Fehlern kommen kann, zum Beispiel Abtipp-Fehler bei der Diagno-
sen-Kodierung oder Ahnliches. Solche inhaltlichen Unstimmigkeiten (wie zum
Beispiel die erstmalige Kodierung eines schwerwiegenden AHF im finften Le-
bensjahr) mussen im Einzelfall vom klinischen Fachpersonal auf ihre Realitats-
nahe bewertet werden, kénnen aber aus dem Datensatz oftmals nicht geklart

werden.

3.4.2.3 Kohorte

Die in die nachfolgenden Analysen einbezogenen Falle umfassen alle versicherten
Mitter, die im Zeitraum vom 01.01.2017 - 31.12.2021 mindestens eine im Bar-
mer-Datensatz kodierte Geburt hatten. An dieser Stelle sei nochmals auf die Dis-
krepanz des Tages der Kodierung und dem wahrscheinlich tatsachlichen Tag der
Geburt hingewiesen (siehe oben). Informationen Gber mdgliche Mehrlinge oder

madgliche Fehlgeburt sind nicht vorhanden.

3.4.2.4 Datenquellen und Kodierungen

Eine Beschreibung von Datenquellen und Kodierungen ist Tabelle 69 zu entneh-

men.
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Tabelle 69. Datenquellen und Kodierungen einer Geburt

Datenquelle Code-Typ Code Definition
Niedergelassene Arzte EBM 8411 Geburt
oPS 9-260 Uberwachung und Leitung einer
normalen Geburt
Ambulante und stationare Kranken- Uberwachung und Leitung einer
OPS 9-261 .2
hausdaten Risikogeburt
oPS 0-268 Uberwachung und Leitung einer

Geburt (nicht naher bezeichnet)

3.4.3 Ergebnisse

In Tabelle 70 sind die kodierten Geburten im Zeitraum 2017 bis 2021 dargestellt.

Insgesamt konnten mit einer Anzahl von 46.511 die meisten Geburten im Jahr

2017 eingeschlossen werden.

Tabelle 70. Kodierte Geburten im Zeitraum 2017-2021. Absolute und relative Anzahl der
im Zeitraum 2017-2021 kodierten Geburten sowie die kodierte Instanz

Q
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<
() 5 S
c = E ) :E E -
3 § . E : S ;
()] o) 3 Q O 3 (]
L =3 = X © £ 0
Jahr g < 5 & B © o
= a ]
) 4
©
2
c
N n n N n n N
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
3.363 3.164 199 43.148 43.148 0
2017 7 % 94 % 6 % 93 % 100 % 0 % e Bl
2.594 2.460 134 42.141 42.141 0
2018 6 % 95 % 5% 94 % 100 % 0 % 44.735
1.975 1.912 63 40.038 40.038 0
2019 5 % 97 % 3 % 95 % 100 % 0 % 42.013
1.725 1.681 44 38.956 38.956 0
2020 4 % 97 % 3% 96 % 100 % 0 % AL
1.692 1.618 74 38.894 38.893 1
2021 4 % 96 % 4 % 96 % 100 % 0 % ALl
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3.4.3.1 Pulsoxymetrie-Screening (POS)

Die nachfolgenden Auswertungen beziehen sich auf alle versicherten Personen,
fur die eine Beratung im Rahmen eines POS (POS-Beratung) oder eine Durchfiih-
rung eines POS kodiert wurde. Dieses Screening wird im niedergelassenen Be-
reich kodiert und in Hebammen-Abrechnungen aufgefihrt. Im stationaren Be-
reich gehdrt das POS seit 2017 zum Standardprozedere und wird nicht kodiert.
Hierbei sei zu beachten, dass die Durchfihrung in mindestens 82 % der Falle fur
das Kind direkt kodiert wurde, allerdings zu einem nicht vernachlassigbaren Teil
ebenso flr die Mutter des Kindes. Ein Verwandtschaftsverhaltnis zwischen Mutter
und Kind ist aus dem Versicherungsdatensatz nicht nachvollziehbar. Es werden
alle kodierten Falle mit einbezogen. Erste POS sind ab einschlieBlich 2017 in den
Daten der niedergelassenen Arzte kodiert, ab einschlieBlich 2018 in den Hebam-

menleistungen.

3.4.3.2 POS-Beratung

In Tabelle 71 und 72 sind Datenquellen und Kodierungen von POS/POS-Beratung
sowie die Anzahl der kodierten Beratungen beziiglich POS dargestellt. Nach EBM
Vorgaben kdénnen die Ziffern 01702 und 01703 nicht gleichzeitig abgerechnet
werden. Somit ist davon auszugehen, dass 01702 (Beratung) nur abgerechnet

wird, wenn ein anschlieBendes Screening nicht gewlinscht wird.

Tabelle 71. Fachgruppe der niedergelassenen Arzte. Anzahl der von niedergelassenen
Arzten kodierten Geburten aufgeschlisselt nach der Fachgruppe

Datenquelle Code-Typ Code Definition
Beratung im Rahmen eines
. 01702 bul trie-S X

Niedergelassene Arzte EBM-Code ulsoxymetrie-screenings
01703 Pulsoxymetrie-Screening
02670 Pulsoxymetrie (ambulante Leistung)

Hebammenleistungen Positionsnummer 02671 Pulsoxymetrie (Beleghebamme)
02672 Pulsoxymetrie (Begleithebamme)
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Tabelle 72. Fachgruppe der niedergelassenen Arzte. Kodierte POS-Beratungen der nie-
dergelassenen Arzte aufgeschliisselt nach der angegebenen Fachgruppe

Fachgruppe des niedergelassenen Arztes

Kodierte ;
Kinder- und Ju-
Jah tPOS-Ber_a-_ gendmedizin mit
cluly dungeln b= Kinderarzt Schwerpunkt und  Allgemeinmedizin Frauenheilkunde
ergeAastse- (Hausarzt) Teilnahme an haus- (Hausarzt)
DIEF (A4 L= und facharztlicher
Versorgung

2017 150 99 (66 %) 26 (17 %) 2 (1 %) 23 (15 %)
2018 301 227 (75 %) 70 (23 %) 3 (1 %) 1 (0 %)
2019 242 191(79 %) 43 (18 %) 5 (2 %) 3 (1 %)
2020 266 212 (80 %) 31 (12 %) 17 (6 %) 6 (2 %)
2021 389 267 (69 %) 40 (10 %) 50 (13 %) 32 (8 %)

3.4.3.3 POS-Durchfiihrung

Insgesamt erhdhte sich das Verhaltnis aus ambulanten POS zur Gesamtzahl der

ambulanten Geburten Uber den Untersuchungszeitraum. Wahrend noch 2017 das

Verhaltnis aus ambulanten POS zur Gesamtzahl der ambulanten Geburten bei
0,57 lag, erhdhte sich dieser Quotient bis 2021 auf 3,53. Informationen zur POS-

Durchflihrung sind in Tabelle 73 und 74 dargestellt.

Tabelle 73. Anzahl der kodierten Pulsoxymetrie-Screenings. Anzahl der kodierten Durch-
fihrungen eines Pulsoxymetrie-Screenings in den Jahren von 2017 bis 2021

9 c
N (0]
O (o)) (]
5 5 5 £ £
O = ) € =
c = c 7] = b c
o N o ] © Q o
n o > < 3 9] S
L o Q (] < S a
0] 9 € £ o o] =
Jahr  gesamt 2 @ © = ) = ©
() o © v Q
o o) o0 0
QL [0}
= T
N n n N n n n
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1.776 54 1.722 0 0 0 0
2017 1.776 (100 %) (3 %) (97 %) 0 % 0 % 0 % 0 %
2018 4.616 3.517 145 3.372 1.099 756 57 286
(76 %) (4 %) (96 %) (24 %) (69 %) (5 %) (26 %)
2019 5.997 3.212 148 3.064 2.785 1.661 248 876
: (54 %) (5 %) (95 %) (46 %) (60 %) (9 %) (31 %)
2020 6.314 3.876 6 3.870 2.438 1.338 242 858
’ (61 %) (0 %) (100 %) (39 %) (55 %) (10 %) (35 %)
2021  5.583 4.634 5 4.629 2.191 949 113 1.129
) (83 %) (0 %) (100 %) (17 %) (43 %) (5 %) (52 %)
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Tabelle 74. Anzahl der kodierten Pulsoxymetrie-Screenings. Anzahl der kodierten
Durchfiihrungen eines Pulsoxymetrie-Screenings in den Jahren von 2017 bis 2021

Fachgruppe des niedergelassenen Arztes

. Kinder- und
Jah I_(occlllertel POS_ Jugendmedizin mit
ahr nie er%e atsse Kinderarzt Schwerpunkt und Allgemeinmedizin Frauenheilkunde
ner Arzte (Hausarzt) Teilnahme an haus- (Hausarzt)
und facharztlicher
Versorgung
2017 1.776 1.361 (77 %) 322 (18 %) 4 (0 %) 110 (6 %)
2018 3.517 2.652 (75 %) 524 (15 %) 32 (1 %) 232 (7 %)
2019 3.212 2.385 (74 %) 561 (17 %) 34 (1 %) 167 (5 %)
2020 3.876 2.966 (77 %) 631 (16 %) 123 (3 %) 33 (1 %)
2021 4.634 3.314 (72 %) 782 (17 %) 113 (2 %) 23 (0 %)

Aus der Analyse des Verhaltnisses aus POS-Beratung (EBM 01702) zu POS-
Beratung mit Durchflihrung (EBM 01703), (vgl. Tabelle 71), kann der Anteil des
elterlicherseits abgelehnten POS abgeleitet werden. Dieser lag zwischen 3,9 %
und 7,8 %. (vgl. Abbildung 21). Bei der zeitlichen Auswertung dieser Ergebnisse
zeigte sich ein auffallender Trend einer initialen Abnahme der Ablehnungsquote,
mit einem spéateren Anstieg ab ca. 2020 (zeitliche Ubereinstimmung mit der
COVID-19-Pandemie und dem Lockdown vgl. Abbildung 20).

10,0%

5 020779

7 (Y 0
0,0651
0,0612 )|
6,0% °
0.0838 0,0404

4,0% ° T

2,0%

0,0%

2017 2018 2019 2020 2021

Abbildung 20. Prozentualer Anteil der Kinder, bei denen lediglich eine POS-Beratung
ohne POS-Untersuchung nach Behandlungsjahr dokumentiert wurde
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Wie aus Abbildung 21 zu erkennen, kam es im Untersuchungszeitraum zu einer
Zunahme des Anteils des von Hebammen durchgefiihrten POS im Vergleich zu
den ambulant arztlichen POS-Durchfihrungen. Wahrend im Jahr 2017 alle
ambulanten POS von Arzten durchgefiihrt wurden, stieg der Anteil der von
Hebammen durchgefiihrten POS in den Jahren 2020 und 2021 auf 38,5 % bzw.
32,1 %. Gleichzeitig war jedoch keine Abnahme des arztlich durchgefiihrten POS
zu verzeichnen, so dass davon auszugehen ist, dass diese Untersuchungen nicht
zwingend eine Verlagerung von niedergelassenen Arzten zu Hebammen

darstellen.
8750
7000

5250
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1750 0 3517
1776
0

2017 2018 2019 2020 2021
®mPOS Arzte  ®POS Hebammen

Abbildung 21. Darstellung des Anteils der ambulant abgerechneten POS-Untersuchun-
gen getrennt nach niedergelassenen Arzten und Hebammen

3.4.3.4 Stationdre Verweildauer bei Entbindung

Tabelle 75 zeigt die Aufenthaltsdauer im stationaren Bereich bei Geburt. In den
letzten Jahren hat sich diese kontinuierlich reduziert und liegt jetzt bei 2,95 Ta-
gen. Damit kann das POS im optimalen Zeitraum von 24 - 48 h wahrend des
stationaren Aufenthaltes durchgefihrt werden.

Tabelle 75. Stationdre Aufenthaltsdauer mit kodierter Geburt (iber OPS-Codes mit Daten
der Barmer Versicherung

Jahr Stationarer Aufenthalt in Tagen

Mean Standard deviation Min Max Median 1st quartile 3rd quartile
2017 3.34 2.30 0 82 3 2 4
2018 3.30 2.27 0 98 3 2 4
2019 3.27 2.23 0 120 3 2 4
2020 3.02 2.29 0 106 3 2 4
2021 2.95 2.08 0 78 3 2 4
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3.4.3.5 Kritische angeborene Herzfehler (kAHF)

Nachfolgend werden Personen, die im Zeitraum von 2017 bis 2021 geboren wur-
den und seit der Geburt einen llickenlosen Versicherungszeitraum bis zur Kodie-
rung eines AHF aufweisen, betrachtet. Versicherungsliicken von maximal sieben
Tagen werden als durchgehende Versicherung angesehen. Von besonderem Inte-
resse ist hierbei das erste Lebensjahr. An dieser Stelle sei nochmals auf die er-
wahnten Ungenauigkeiten in den Datumsangaben hingewiesen. Datenquellen
waren gesicherte Diagnosen niedergelassener Arzte sowie ambulanter und

stationarer Krankenhausaufenthalte.

Tabelle 76 gibt eine Ubersicht tiber die Versicherten der Kohorte aufgeschliisselt
nach dem Geburtsjahr. Informationen bezliglich der Beratungen und
Durchfihrungen eines POS innerhalb des ersten Lebensjahres basieren
ausschlieBlich auf Hebammenleistungen und Informationen niedergelassener

Arzte (vgl. hierzu Tabelle 71).

Tabelle 76. Ubersicht iiber die Versicherten der Kohorte aufgeschliisselt nach
Geburtsjahr

Geburtsjahr N  Anteil weiblich POS-Beratung Kodierte POS im

Geburtsjahr
2017 72.637 48,7 % 136 1.375
2018 69.863 48,5 % 241 2.582
2019 66.927 48,7 % 202 2.442
2020 65.655 48,5 % 229 3.301
2021 62.151 48,7 % 290 3.658
gesamt 337.233 48,7 % 1.098 13.358

Der deutliche Anstieg an POS zwischen 2017 und 2018 ist darauf
zuruckzufthren, dass die Kinder-Richtlinie erst 2018 richtig etabliert war, unter
anderem durch die Nutzung des neuen U-Heftes mit Seite 5. Uber die Anzahl der
stationar durchgefihrten POS besteht keine Kenntnis. Ebenso ist unbekannt, fir

wie viele Kinder das POS Uber die Mutter kodiert wurde.

Tabelle 77 sind die Kodierungen zu entnehmen, die mit einem kAHF assoziiert
sind. Gezahlt wurde hierbei die erste Diagnose pro Kind. Im Falle einer Kodierung

ist die kodierende Stelle angegeben.
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Tabelle 77. Kodierungen assoziiert mit einem kAHF

Versicherte mit Kodierungen

Kodierende Stelle

Lebensjahr liickenloser . Krankenhaus
Versicherung KARF ":f?@igfiﬂ?ifﬂ':;&? j i, (0/55;22%23;)%“)
0-1 337.233 1.609 1.494 (93 %) 115 (7 %)
1-2 327.683 510 462 (91 %) 48 (9 %)
2-3 308.826 93 80 (86 %) 13 (14 %)
3-4 296.994 56 52 (93 %) 4 (7 %)
4-5 289.649 18 17 (94 %) 1 (6 %)

Eine weitere Differenzierung nach kritischen kAHF auf der Grundlage von

Krankenkassendaten ist nur begrenzt mdglich, da der ICD-10 verschiedene, im

klinischen Alltag wichtig zu unterscheidende Herzfehler unter identischen Codes

subsummiert (vgl. Tabelle 78). Darum ist eine weitere Analyse nach kAHF-

Gruppen nicht sinnvoll.

Tabelle 78. Liste der kritischen angeborenen Herzfehler nach Riede et al. 2010%

Kritische Angeborene Herzfehler ICD-10
Duktusabhdngiger Systemkreislauf

Unterbrochener Aortenbogen Q25.4
Komplexe/kritische Aortenisthmusstenose Q25.1
Hypoplastisches Linksherzsyndrom Q23.4
Kritische Aortenklappenstenose Q23.0
Duktusabhdngiger Lungenkreislauf

Pulmonalatresie - verschiedene Formen Q22.0
Herzfehler mit schwerer Pulmonalstenose/-atresie Q21.3
Kritische Pulmonalklappenstenose Q22.1, Q22.3
Komplexe Herzfehler

Totale Lungenvenenfehlmindung Q26.2
Transposition der groBen Arterien Q20.3

Komplexe zyanotische angeborene Herzfehler

Q20.0, Q20.1, Q20.4, Q20.5, Q20.9,
Q21.2, Q22.4, Q22.5, Q23.4

41 Riede et al. Eur J Pediatr. (2010) 169(8):975-81.
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3.4.4 Diskussion Studienarm II B (1)

Dieses Teilprojekt hatte das Hauptziel, die ambulant durchgeflihrten POS abzu-
schatzen und durch die Verwendung der ambulanten EBM-Codes 01702 (Bera-
tung POS) sowie 01703 (Durchfihrung POS), die disjunkt und nicht bei derselben
Person abrechenbar sind, den Anteil der Eltern abzuschatzen, die nach Beratung
ein POS nicht winschen (vgl. Abbildung 20).

Insgesamt erhdhte sich das Verhaltnis aus ambulanten POS zur Gesamtzahl der
ambulanten Geburten Uber den Untersuchungszeitraum. Somit wurden zuletzt
deutlich mehr POS im ambulanten Bereich durchgefiihrt als aufgrund der ambu-
lanten Geburten zu erwarten war. Dies deutet darauf hin, dass ggf. im Rahmen
von verklrzten Liegezeiten dieser Teil der Neugeborenen-Versorgung zunehmend
aus dem stationaren in den ambulanten Bereich verlagert wird. Weiterhin war
auffallend, dass auch der Anteil der von Hebammen im Vergleich zu der von nie-
dergelassenen Arzten durchgefiihrten POS-Untersuchungen im Beobachtungs-
zeitraum zunahm. Zuletzt machte dieser Anteil ca. 30-40 % der ambulanten
POS-Untersuchungen aus (siehe Tabelle 73). Damit ist zusammenfassend festzu-
stellen, dass es zu einer zunehmenden relativen Verlagerung des POS aus dem
stationaren in den ambulanten und dort zunehmend auch in den nichtarztlichen
Bereich gekommen ist. Einschréankend sollte jedoch bemerkt werden, dass die
Absolutzahl der ambulanten Geburten im gesamten Untersuchungszeitraum

deutlich unter 10 % im Vergleich zu den stationaren Entbindungen lag.

Aus den Barmer-Daten lasst sich die Aussage zur elterlichen Ablehnungsquote
des POS machen. Dies liegt an der 0.g. Besonderheit des EBM Systems, die eine
Trennung aus reiner Beratung und durchgefihrtem POS erlaubt. Die mutmaBli-
che elterliche Ablehnungsquote fiir POS im ambulanten Bereich betrug 2017 7,8
%, reduzierte sich danach sukzessive bis 2019 auf 3,9 % und stieg in der Folge
wieder auf 6,5 % im Jahr 2021 an. Dieser erneute Anstieg korreliert mit der
COVID-19-Pandemie und der damit verbundenen elterlichen Tendenz, Kontakte
mit medizinischen Einrichtungen zu reduzieren. Somit ist davon auszugehen,

dass mehr als 90 % der Eltern einem POS positiv gegentiberstehen.
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3.5 Studienarm II B - Daten aus der Versorgung (2):

Umfrage unter Hebammen

3.5.1 Zusammenfassung Studienarm II B (2)

Gemeinsam mit dem Deutschen Hebammenverband e. V. und in Kooperation mit
der Gesellschaft flur Qualitét in der auBerklinischen Geburtshilfe e. V. (QUAG,

www.quag.de) wurde eine onlinegestitzte Befragung mit in Geburtshausern und

in der auBerklinischen Geburtshilfe tatigen Hebammen durchgefihrt. Die

Ergebnisse dieser Teilstudie leisten folgenden Beitrag zur Beantwortung der

Fragestellungen des G-BA:

Tabelle 79. Zusammenfassung/Fragen Studienarm II B (2)

Fragen G-BA

Ergebnisse aus Studienarm II B (2)

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am
POS?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen
und unauffélligen Befunde der Erst-
messungen und der Kontrollmessungen?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

3. Wie hoch ist der Anteil der
Neugeborenen, die gemal3 § 62 Abs. 3 wei-
tergeleitet wurden?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Be-
fundergebnisse?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

5. Ist die Schnelligkeit der
Abklarungsdiagnostik und
Therapiereinleitung ausreichend?

42,4 % (n = 39) Uberweisen nach auffalliger
Erstmessung direkt zum Kinderarzt oder zur
Kinderklinik

57,6 % (n = 53) kontrollieren eine auffallige
Erstmessung zundchst selbst und lGberweisen
erst bei weiteren auffalligen Werten zum
Kinderarzt oder zur Kinderklinik

Siehe Kapitel 3.5.3.3

6. Wie hoch ist die Qualitat der
Durchfiihrung des POS?

92 der 112 befragten Hebammen fihren POS
durch, von diesen nutzen

89,1 % den korrekten Messort

82,4 den optimalen Messzeitpunkt

77,0 % den korrekten Messwertalgorithmus
42,4 % die korrekten MaBnahmen bei
auffalligen Werten

Siehe Kapitel 3.5.3.2

7. Werden durch das POS zusatzlich zu den
anderen etablierten Verfahren (z. B.
pranatale Diagnostik) Neugeborene mit
kAHF erkannt und frihzeitig eine Therapie
eingeleitet?

Die Hebammen geben allgemein an, dass sie
mittels POS kAHF schon mal detektiert
haben.

Siehe Kapitel 3.5.3.5
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8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative und Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
falsch-positive Screeningergebnisse? beantwortet werden.
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3.5.2 Methodik

3.5.2.1 Ablauf der Datenerhebung

Phase I Erstellung eines Fragenkatalogs in Kooperation mit dem Deutschen
Hebammenverband und Ubertragung in ein onlinebasiertes

Fragebogensystem.

Phase II Identifizierung und Einladung der fur die Studienteilnahme in Frage
kommenden Hebammen (Vorliegen einer aktuellen E-Mail-Adresse)
durch die QUAG.

Phase III Nach Online-Befragung und nach Abschluss des Datenexports

Auswertung der Fragebogendaten.
3.5.2.2 Erhebungsinstrumente und erhobene Variablen

Da bislang kein validierter und normierter Fragebogen zur Evaluation des POS in
der auBerklinischen Geburtshilfe in Deutschland existiert, wurde ein Fragenkata-
log gemeinsam mit dem Hebammenverband erstellt (s. Anhang Datenerhebungs-
und Frageb6gen/POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen). Der Kata-
log enthalt insgesamt 17 Einzelfragen, wobei nur solchen Hebammen, die auch
tatsachlich in ihrer alltaglichen Praxis das POS verwendeten, alle Fragen ange-
zeigt wurden. Hebammen, die angaben, kein POS durchzufihren, wurden ent-

sprechend keine Detailfragen zum POS selbst gestellt.

In Abstimmung mit dem QUAG wurde die Befragung anonym durchgefihrt und
auf die Erhebung demografischer Daten wie Alter, Geschlecht, Wohnort etc. ver-
zichtet, um eine Re-Identifizierung der Hebammen unméglich zu machen und so-
zial erwlnschte Antworten zu minimieren. Lediglich der Hauptsitz und der Tatig-
keitsumkreis in Kilometern um den Hauptsitz wurden abgefragt, um sicherzustel-
len, dass Hebammen aus dem gesamten Bundesgebiet erfasst werden. Eine wei-
terfiihrende Differenzierung der Ergebnisse dieses Abschnitts nach demographi-
schen Variablen wie etwa dem Alter der Hebammen, die Uber die urspringlichen

Fragestellungen hinausgeht, ist folglich nicht mdglich.

Um sicherzustellen, dass trotz anonymisierter Befragung auch wirklich in der au-
Berklinischen Geburtshilfe tatige Hebammen an der Umfrage teilnahmen, wurden
die Einladungen durch das QUAG gezielt und personenidentifizierend versandt.

Die Online-Befragung erfolgte im letzten Quartal des Jahres 2022.
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3.5.2.3 Plausibilitatspriifung und Monitoring

Der Link zur Umfrage war stets nur einmal von jeder eingeladenen Hebamme
verwendbar, um Doppelteilnahmen zu verhindern. Die Umfrage war zudem nicht
offentlich zuganglich, um zu gewahrleisten, dass die Ergebnisse nicht von unbe-

fugten Dritten verfalscht werden.

3.5.2.4 Fallzahlplanung

Uber den QUAG wurden alle 2021 und 2022 in der Hausgeburtshilfe tatigen
Hebammen per E-Mail kontaktiert. Es wurde geschatzt, dass von einer konserva-
tiven Teilnahmezahl auszugehen ist und die Responserate zwischen 8-15 % lie-
gen wird. Die Reprasentativitat ist hier unter der Annahme zu verstehen, dass
sich die freiwillig teilnehmenden Hebammen nicht systematisch bzgl. relevanter
Kriterien fur die vorliegenden Fragestellungen von den Gbrigen Hebammen un-
terschieden (wie z.B. Technikaffinitat oder Anwendung alternativmedizinischer
Praktiken). Nicht ausschlieBen konnten wir, dass sich vor allem nur diejenigen

Hebammen beiliegen, die dem POS positiv gegenuberstehen.

3.5.2.5 Einschlusskriterien

Vorliegen einer aktuellen E-Mail-Adresse im Mitglieder-Verzeichnis der QUAG und

Einwilligung zur Teilnahme.

3.5.2.6 Statistische Analyse

Bei der diesem Studienarm zugrundeliegenden einmaligen Befragung von Heb-
ammen zum Thema POS handelt es sich um eine Querschnittsstudie. Es lassen
sich entsprechend lediglich Zusammenhange (Korrelationen), aber keine Wir-
krichtungen (Kausalitaten) ermitteln. Entsprechend sind die nachfolgenden sta-
tistischen Auswertungen primar deskriptiv, Ergebnisse werden in absoluten und
relativen Haufigkeiten sowie in Prozent angegeben, als Lage- und Streuungs-
maBe werden bei Bedarf das arithmetische Mittel, Standardabweichungen
und/oder der Median sowie Minimum und Maximum angegeben. Die Ergebnisse

werden tabellarisch sowie in Form von Abbildungen und Diagrammen visualisiert.
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3.5.3 Ergebnisse

3.5.3.1 Studienkollektiv Studienarm II B (2)

Von insgesamt 1.185 durch QUAG kontaktierten Hebammen nahmen 112 Heb-
ammen an der Umfrage teil. Legt man die Anzahl der 2021 (672) und 2022

(678) tatigen Hebammen zugrunde??, liegt die Responserate bei 16 %.

3.5.3.1.1 Betreuung von Geburten 2019 - 2021
Zwischen 2019 und 2021 betreuten die befragten Hebammen insgesamt 9.199

Geburten. Waren es 2019 mit 2.732 am wenigsten Geburten und mit 29 Hebam-
men (25,9 %) am meisten ohne eine betreute Geburt, so stieg die Anzahl der
Gesamtjahresgeburten im Jahr 2021 auf 3.290 an und nur noch vier Hebammen
(3,6 %) berichteten, in diesem Jahr keine Geburt betreut zu haben (vgl. Tabelle
80).

Tabelle 80. Darstellung der zwischen 2019 und 2021 betreuten Geburten

Jahr 2019 Jahr 2020 Jahr 2021
Betreute Geburten (gesamt) 2.732 3.177 3.290
Betreute Geburten (Median) 20 25 25
Betreute Geburten (Minimum/Maximum) 0/135 0/121 0/122
Keine betreute Geburt (Anzahl Hebammen) 29 14 4

3.5.3.1.2 Tatigkeitsumkreis um den Hauptsitz

75 % der Hebammen waren in einem Umkreis bis maximal 50 Kilometer um ih-

ren Hauptsitz tatig (Tabelle 81 und Visualisierung in Abbildung 22).

Tabelle 81. Tétigkeitsradius der befragten Hebammen

%

bis zu 50 km um den Hauptsitz 75,0
bis zu 100 km um den Hauptsitz 21,4
mehr als 100 km um den Hauptsitz 3,6

42 QUAG: Qualitatsbericht AuBerklinische Geburtshilfe in Deutschland 2022
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Abbildung 22. Visualisierung von Hauptsitz ® und Tétigkeitsumkreis ® der befragten
Hebammen

3.5.3.1.3 Ort der Geburtsbetreuung

Angaben zum Ort der von ihnen betreuten Geburten machten 110 Hebammen.
(vgl. Abbildung 23).

N
Krankenhaus/Klinik -l

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Keine Geburt(en) m 1-25 % der betreuten Geburten
m 26-50 % der betreuten Geburten 51-75 % der betreuten Geburten

B 76-99 % der betreuten Geburten H 100 % der betreuten Geburten

Abbildung 23. Darstellung des Geburtsortes, an dem die Geburten von den Hebammen
betreut wurden

Die meisten Geburten wurden zu Hause betreut. So gaben nur vier Hebammen
(3,6 %) an, dass keine der von ihnen betreuten Geburten eine Hausgeburt
gewesen sei. Am zweithaufigsten wurden Geburten in Geburtshdausern genannt.

Nur 14 Hebammen (12,7 %) hatten auch Geburten in einem Krankenhaus
betreut.
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3.5.3.1.4 POS-Durchfiihrung

Ein POS fUhren generell 92 der 112 Hebammen durch (vgl. Tabelle 82).
Insgesamt 20 Hebammen fuhren kein POS durch. Diese wurden zu den folgend

beschriebenen Fragen zum POS nicht weiter befragt.

Tabelle 82. POS-Durchfiihrung durch die befragten Hebammen

POS-Durchfiihrung n %

Fihre POS immer durch 92 82,2

Flhre kein POS durch, sondern verweise bei Auffalligkeit an eine

Klinik zur Abklarung 3 2.7
Fihre kein POS durch, sondern empfehle den Eltern das POS im 8 71
Rahmen der U2 durchfiihren zu lassen !
Fihre kein POS durch 9 8,0
gesamt 112 100

3.5.3.2 Details zur Anwendung des POS

3.5.3.2.1 Seit wann wird das POS eingesetzt?

Im Median begannen die Hebammen mit der Durchfihrung des POS 2019, wobei
die erste Hebamme bereits 2012 begann und die letzten Hebammen es erst seit
2022 anwenden (vgl. Abbildung 24 mit Daten fiir 89 Hebammen, drei konnten
sich nicht erinnern, seit wann sie das POS durchflihrten). Der zeitliche Verlauf
zeigt, dass die 2017 in Kraft getretene Kinder-Richtlinie von den Hebammen nur

zbgerlich angenommen wurde.

100
80

gg 89
77
60 56
38
40
19
20
1 1 2 2 2 .
0

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Abbildung 24. POS-Durchfiihrung durch Hebammen im zeitlichen Verlauf von 2012 bis
2022 (n = 89)
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3.5.3.2.2 POS-Aufklarung

62 (67,4 %) der 92 Hebammen nutzen fir die Aufklarung das Material des G-BA,
29 (31,5 %) gaben an, mit anderen Materialien aufzuklaren (selbst erstelltes

Aufklarungsmaterial oder Aufklarungsmaterial des Deutschen Hebammen Ver-
bands).

3.5.3.2.3 Zeitpunkt und Messort des POS

Von 68 der 92 Hebammen (73,9 %) lagen genaue Angaben zum Messzeitpunkt
vor: Acht Hebammen (11,8 %) fiihrten ein friihes, aber in der hauslichen
Geburtspflege noch zulassiges POS durch (Lebensstunde 4 bis 23), 48
Hebammen (70,6 %) flihrten das POS zum optimalen Zeitpunkt durch
(Lebensstunde 24 bis 48), zwéIf Hebammen (17,6 %) fuhrten das POS zu frih

(vor der vierten Lebensstunde) oder zu spat durch (nach der 48 Lebensstunde).

Insgesamt nahmen 56 der 68 Hebammen (82,4 %) das POS im zuldssigen
Zeitfenster vor (vgl. Abbildung 25). Die Messung wurde von 82 der 92

Hebammen (89,1 %) an der richtigen Kdrperstelle, d. h. am FuBB vorgenommen.

m korrektes Messzeitfenster

= inkorrektes Messzeitfenster

frihes Messzeitfenster

Abbildung 25. Beurteilung des Messzeitpunktes durch die befragten Hebammen unter
Berticksichtigung der Vorgaben der Kinder-Richtlinie (n = 68)

3.5.3.2.4 Interpretation der Messwerte

71 (77 %) der Hebammen interpretierten das POS nach Kinder-Richtlinie. Die
verbleibenden 21 Hebammen gaben an, andere Richtlinien zu berlicksichtigen
(vgl. Abbildung 26 und Tabelle 83).
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= Verwendung empfohlener POS-
Messwertinterpretation

= Verwendung nicht-empfohlener
POS-Messwertinterpretationen

Abbildung 26. Verwendung vom G-BA empfohlener Messwertalgorithmen respektive
Messwertinterpretationen (n = 92)

Tabelle 83. Interpretation der Messwerte durch die befragten Hebammen

Vorgehensweise nach Richtlinie n %
Kinder-Richtlinie des G-BA 2017 71 77,0
Ewer 201143 13 14,1
Mahle 201244 4 4,3
DNPI und anderen Gesellschaften 20124° 3 3,5
De Wahl Granelli 200946 1 1,1

gesamt 92 100,0

3.5.3.3 MaBnahmen bei positivem POS-Befund

Mit der Frage ,Was tun Sie bei einem auffalligen Messergebnis?" wurden die Teil-
nehmenden aufgefordert, ihr Vorgehen in Textform zu beschreiben. Bzgl. der

Antworten lieBen sich zwei Gruppen ausmachen:

1. nach auffélliger Erstmessung direkte Uberweisung zum Kinderarzt oder zur
Kinderklinik (39 Hebammen, 42,4 %)

2. nach auffalliger Erstmessung zunachst Kontrollmessung und anschlieBende

Uberweisung zum Kinderarzt oder zur Kinderklinik (53 Hebammen, 57,6 %)

16 Hebammen (17,4 %) berichteten zusatzlich, dass sie ihr Handeln auch vom

klinischen Befund des Kindes abhangig machen.

43 Ewer et al. Lancet. (2011) 378(9793):785-94

44 Mahle WT et al. Pediatrics (2012) 129 (1): 190-192.

4> DNPI und anderen Gesellschaften zur ,Betreuung von gesunden reifen Neugeborenen in der
Geburtsklinik®, 2012

46 de-Wahl Granelli et al. BMJ. (2009) 338:23037
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3.5.3.4 Verwendete Gerdte zur POS-Durchfiihrung

Von den befragten Hebammen besaBen 94,6 % ein eigenes Gerat zur POS-
Durchflihrung, 5,4 % besaBen kein eigenes Gerat, gaben aber an, sich eines zu
leihen, um das POS durchzufiihren. Die Hebammen wurden gebeten, Angaben zu

den eingesetzten Geraten zur POS-Durchflihrung zu machen (vgl. Tabelle 84).

Tabelle 84. Von den befragten Hebammen genannte Gerédte zur SpO2-Messung

1 RESQ-METER N4 500 Pulsoximeter 9 Pulsoximeter UT 100

2 Mindray PM-60 Pulsoximeter 10 Pulsoximeter F380

3 Bistos Pulsoximeter BT-710 11 Pulsoximeter YK-820 MINI

4 Contec CMS-60-C Pulsoximeter 12 Heal Force Prince 1001 F-Pulsoximeter
5 CMS60C Pulsoximeter 13 Pulsoximeter PO-650B

6 CMS60D Pulsoximeter 14 Smartsigns MiniPulse Pulsoximeter

7 EDAN H100B Pulsoximeter 15 Mindray PM-60-Pulsoximeter

8 EDAN H100N Pulsoximeter 16 Nellcor PM10ON Pulsoximeter

Bezlglich der Funktion der Gerate wurde von den Hebammen darauf
hingewiesen, dass es oft lange dauert, bis die Gerate Messungen durchfiihren
und Werte anzeigen, die Gerate oftmals schnell defekt sind, sich die Gerate
oftmals selbst ausschalten, bevor ein Messwert angezeigt wird, die Messung
haufig mit zu niedrigen Werten startet und erst nach ca. zwei Minuten ,normale"
Werte angezeigt werden und die Gerate teils sehr empfindlich bei Bewegungen
des Neugeborenen reagieren, weshalb teils im Schlaf gemessen werde. Weiter
wird berichtet, dass die Batterien nach jeder Messung entfernt werden sollten, da
sie sonst nach wenigen Messungen leer sind und es laut Berichten regelmaBig
erforderlich ist, die Gerate neu zu starten, um zuverlassige Ableitungen zu
erhalten. Teils laute Warn-/Signalténe werden als stérend empfunden. Es wurde
darauf hingewiesen, dass Schulungen am POS-Gerat die genannten Probleme
deutlich reduzieren kdnnen, diese Schulungen scheinen gleichwohl nur auf
Eigeninitiative und keinesfalls flachendeckend angeboten/genutzt zu werden. Im
Winter missen die Gerate Zimmertemperatur haben, sonst sind die Messwerte
stark verfalscht. Es wird vielfach darauf hingewiesen, dass auch der FuB3 des
Neugeborenen warm sein muss, da sonst die Messung nicht méglich bzw.
fehlerhaft ist. Aufgrund der durch die Befragten geschilderten Probleme wird das
POS teils als schwierig und zeitaufwandig empfunden, was wiederum zur

Verunsicherung bei der Hebamme und bei den Eltern fihren kann.
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3.5.3.5 Anmerkungen der Hebammen zum POS

Insgesamt 29 Hebammen machten abschlieBende Bemerkungen zum Thema
POS. Hier wird einerseits viel Frustration Uber teure Gerdte, hohen Zeitaufwand,
Storanfalligkeit und fehlende Fort-/Weiterbildungen sowie mangelnde Informatio-
nen im Rahmen der POS-Einfuhrung 2017 spurbar. Auch die Ablehnung oder das
Empfinden der klinischen Nicht-Notwendigkeit des POS kommt vereinzelt zum
Ausdruck. Man sei aufgrund der eigenen fachlichen Expertise und langjahrigen
Berufserfahrung auch ohne Messung in der Lage, einen Sauerstoffmangel zu er-
kennen. Andererseits wird selbst in dieser verhaltnismaBig kleinen Gruppe be-
richtet, dass mittels POS lebensbedrohliche kAHF detektiert wurden, was zu um-
gehender operativer Intervention und somit zum Uberleben des Neugeborenen
fuhrte. Dies unterstreicht die Notwendigkeit und den klinischen Nutzen des POS

auch in der auBerklinischen Geburtshilfe.

3.5.4 Diskussion Studienarm II B (2)

Die meisten auBerklinisch tatigen Hebammen betreuen ausschlieBlich Geburten
zu Hause oder im Geburtshaus. Der Anteil derjenigen, die im Umkreis von bis zu
50 km und weiter entfernt tatig sind, ist im Vergleich zum Bericht in QUAG*’
hoch. Im Qualitatsbericht sind die Hebammen h&ufig nur im Umkreis von 20 km
tatig.

Die an der Umfrage beteiligten Hebammen flihrten mehrheitlich (82,1 % im Jahr
2022) das POS durch und verwenden das Aufklarungsmaterial des G-BA.
Allerdings wurde die Kinder-Richtlinie nur zégerlich angenommen: in den Jahren
2017 und 2018 fuhrten lediglich 19 % bzw. 38 % der Hebammen POS durch
(vgl. Abbildung 25).

Das POS erfolgt meistens zum korrekten Messzeitpunkt und am korrekten
Messort. Die Kinder-Richtlinie wird von 77 % der Hebammen bei der

Messwertinterpretation verwendet (vgl. Abbildung 27 und Tabelle 83).

Nur 42,4 % der Hebammen empfehlen bei auffalliger Erstmessung sofort die

arztliche Abklarung, die restlichen fuhren zuerst selbst Kontrollmessungen durch.

47 QUAG: Qualitatsbericht AuBerklinische Geburtshilfe in Deutschland 2022
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Fehlendes Wissen, Mangel an Schulungen zum POS und ein schlecht
Uberschaubares Angebot an unzahligen verschiedenen und teuren Messgeraten
werden kritisiert und scheinen Hemmnisse bei der Umsetzung des POS in der

auBerklinischen Geburtshilfe zu sein.

Auffallend ist, dass die Durchflihrung des POS bisher noch kein Bestandteil der
QualitatssicherungsmaBnahmen bei Hebammen ist (siehe QUAG-Bericht*®). Eine
zunehmende Akzeptanz des POS durch die Hebammen ist sichtbar in der Gruppe
derjenigen, die an der Umfrage teilgenommen haben. Es muss angenommen
werden, dass sich vor allem nur diejenigen Hebammen beteiligt haben, die dem

POS positiv gegenuberstehen und dies zu einem Bias geflihrt hat.

48 QUAG: Qualitatsbericht AuBerklinische Geburtshilfe in Deutschland 2022
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3.6 Studienarm II C: Umfrage unter Eltern von Kindern mit

angeborenen Herzfehlern

3.6.1 Zusammenfassung Studienarm II C

In Studienarm II C wurde eine retrospektive onlinebasierte Befragung unter El-
tern von Kindern mit AHF zum Thema POS und Pranataldiagnostik durchgefihrt.
Um die Verwendung des POS Uber die Zeit zuverlassig darstellen zu kénnen,
wurde sowohl der Zeitraum vor als auch nach der gesetzlichen Einfihrung des
POS 2017 betrachtet. Als Grundlage dienten die Eintragungen im gelben U-Heft,
in dem schon vor 2017 das POS mit einem Zusatzstempel und/oder handschrift-
lich dokumentiert werden konnte. Die Ergebnisse dieser Teilstudie leisten

folgenden Beitrag zur Beantwortung der Fragestellungen des G-BA:

Tabelle 85. Zusammenfassung/Fragen Studienarm II C

Fragen G-BA Ergebnisse aus Studienarm II C

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am POS? 2021 wurde bei 79 % (n = 15) der
Neugeborenen mit kKAHF/AHF und
Indikation POS durchgeflihrt.
Siehe Kapitel 3.6.4.2.2
Tabelle 89 und Abbildung 35

Die Entwicklung der POS-Durchfiihrung
seit 2009 lieB sich in diesem Arm gut
darstellen. Ein signifikanter Anstieg
besteht zwischen den Jahrgdangen vor und
nach 2017.

Siehe Kapitel 3.6.4.2

Abbildung 31 und folgende Tabelle 89

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen und
unauffalligen Befunde der Erstmessungen und
der Kontrollmessungen?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden.

3. Wie hoch ist der Anteil der Neugeborenen, Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
die gemaB § 62 Abs. 3 weitergeleitet wurden? beantwortet werden.

4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Be- Die geschatzte Sensitivitat fur die
fundergebnisse? gesamte Gruppe der betrachteten kAHF
betragt 27,5 % (n = 16).

Dabei liegen deutliche Unterschiede in
Abhé&ngigkeit von der Art des kAHF vor. In
dieser Gruppe waren anteilmagBig viele
CoA vertreten, die nicht detektiert
wurden. Wenn man die Detektionsrate bei
den komplexen Herzfehlern allein
betrachtet, lag diese bei 92,3 %.

Siehe Kapitel 3.6.4.3

Abbildung 34 und Tabelle 90
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5. Ist die Schnelligkeit der
Abklarungsdiagnostik und Therapiereinleitung
ausreichend?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden

6. Wie hoch ist die Qualitat der Durchfiihrung
des POS?

Die Frage kann in diesem Studienarm nicht
beantwortet werden

7. Werden durch das POS zusatzlich zu den
anderen etablierten Verfahren (z. B. pranatale
Diagnostik) Neugeborene mit kAHF erkannt
und friihzeitig eine Therapie eingeleitet?

In einem Kollektiv von 58 (pranatal
unbekannten) kAHF wurden 29,3 % (n =
17) durch POS detektiert.

Siehe Kapitel 3.6.4.3

Tabelle 90

8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative und
falsch-positive Screeningergebnisse?

Falsch-negative Befunde wurden bei 72,5
% (n = 42) bezogen auf die gesamte
Gruppe der kAHF (n = 58) erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei jeweils von
der Art des einzelnen Herzfehlers ab. Hier
gibt es eine groBe Schwankungsbreite
zwischen den einzelnen Herzfehlern.
Siehe Kapitel 3.6.4.3

Tabelle 90

Falsch-positive Befunde lassen sich liber
diesen Studienarm nicht feststellen, da
alle eingeschlossenen Kinder einen AHF
hatten.
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3.6.2 Methodik

3.6.2.1 Ablauf der Datenerhebung
Der Ablauf von Studienarm II C gliederte sich in

Phase I Erstellung eines Fragebogens, Einholung eines Ethikvotums flr die
personenbezogene Fragebogenerhebung und Ubertragung des Fra-

gebogens in ein onlinebasiertes Fragebogensystem.

Phase II Identifizierung der fur die Studienteilnahme in Frage kommenden
Kinder in den Datenbanken des NRAHF und Versendung der Frage-
bégen per E-Mail.

Phase III Nach Abschluss der Befragung und Datenexport Auswertung der Da-
ten auf der Grundlage der medizinischen Daten aus der Datenbank
des NRAHF.

3.6.2.2 Einschlusskriterien

- Geburtsjahrgang 2009 - 2021 (Alter 0-13 Jahre zum Zeitpunkt der Befra-
gung)

- Eine gesicherte Diagnose eines AHF

- E-Mail-Kontaktadresse vorhanden

3.6.2.3 Stichprobenziehung und Fallzahilplanung

Die Identifikation und Rekrutierung der flr diesen Studienarm in Frage kommen-
den Kinder bzw. deren Sorgeberechtigte/Eltern erfolgte Gber die medizinische
Datenbank des NRAHF. Es wurden 6.580 Elternkontakte identifiziert.
Entsprechend bisherigen Erfahrungen hinsichtlich einer zu erwartenden Teil-
nahmequote in der zu befragenden Zielgruppe wurde eine Teilnahme zwischen
10 und 20 Prozent erwartet. Die Reprasentativitat ist hier unter der Annahme zu
verstehen, dass sich die freiwillig teilnehmenden Sorgeberechtigten/Eltern nicht
systematisch bzgl. relevanter Kriterien flir die vorliegenden Fragestellungen von
den Ubrigen Sorgeberechtigten/Eltern unterscheiden (wie z. B. Sorgfalt bei der

Ablage und Verfligbarkeit des gelben U-Heftes).

3.6.2.4 Datenquelle und Erhebungsinstrumente

Vor der gesetzlich verpflichtenden Einfihrung des POS und somit auch der POS-
Dokumentation im U-Heft gemaB der Kinder-Richtlinie konnte das POS mit einem

Zusatzstempel und/oder handschriftlich im U-Heft dokumentiert werden. Die
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POS-Durchfihrung und Dokumentation im U-Heft war folglich vor der
gesetzlichen Verpflichtung nicht vorgeschrieben und unterlag entsprechend
keinen besonderen gesetzlichen Regelungen. Seit Januar 2017 ist das POS
gesetzlich vorgeschriebener Bestandteil der nachgeburtlichen Vorsorgeun-
tersuchung. Demnach sollen seit Januar 2017 auf Seite 5 des U-Heftes die
Durchflihrung und Ergebnisse des Screenings zur Friherkennung von kAHF sowie
die potenzielle Veranlassung der Abklarungsdiagnostik dokumentiert werden. Des
Weiteren kann vermerkt werden, ob ein AHF bereits pranatal festgestellt wurde
und deshalb kein Screening erforderlich war bzw. ob die Eltern ein POS

ablehnten.

Ein Fragebogen wurde speziell fir die Anforderungen der Evaluation vom POS-
Forschungsteam in multidisziplinarer Zusammenarbeit erstellt. Die Sorgeberech-
tigten der AHF-Kinder konnten diesen mithilfe des gelben Kinderuntersuchungs-
hefts (U-Heft) ausflllen (s. Anhang Datenerhebungs- und Fragebégen/POS II C
Elternbefragung-Onlinefragebogen).

Zusatzlich wurden die medizinischen Daten im NRAHF*® zu den betreffenden

Kindern in die Auswertungen einbezogen.

3.6.2.5 Statistische Analyse

Bei der diesem Studienarm zugrundeliegenden einmaligen Elternbefragung han-
delt es sich um eine Querschnittsstudie. Es lassen sich entsprechend lediglich Zu-
sammenhange (Korrelationen), aber keine Wirkrichtungen (Kausalitaten) ermit-
teln. Entsprechend sind die nachfolgenden statistischen Auswertungen primar
deskriptiv, Ergebnisse werden in absoluten und relativen Haufigkeiten sowie in
Prozent angegeben. Zum Subgruppenvergleich kategorialer EinflussgréBen kam
der Chi-Quadrat-Test zum Einsatz. Ein p-Wert < 0,05 wurde als statistisch
auffallig (,signifikant") gewertet. Die Ergebnisse werden tabellarisch sowie in

Form von Abbildungen und Diagrammen visualisiert.

Die Befragung erfolgte personenbezogen, um die Verknupfung der Elternangaben
mit den im NRAHF gespeicherten medizinischen Daten zu ermdéglichen. Hierflr
gaben die Teilnehmenden zu Beginn der Umfrage einen neunstelligen personen-

identifizierenden Code ein. Die Elternangaben basieren Uberwiegend auf den im

43 Diese Daten werden aus den Arztbriefen der Kinder mit AHF generiert

112 POS-Evaluation, Uberarbeiteter Abschlussbericht, 22.03.2024



3.6 Studienarm II C: Umfrage unter Eltern von Kindern mit angeborenen Herzfehlern

gelben U-Heft gemachten Angaben zum POS. Subgruppenanalysen erfolgten ei-
nerseits anhand der klassifizierten medizinisch durch das NRAHF gesicherten kar-
dialen Hauptdiagnose und andererseits anhand des Geburtsdatums des Kindes
(Geburt vor vs. ab 2017).

3.6.3 Rekrutierung von Kindern mit AHF im Nationalen Register

Es wurden 6.580 Sorgeberechtigte von Kindern aus den Geburtsjahrgangen 2009
- 2021 kontaktiert. 1.300 Personen nahmen an der Online-Befragung teil
(Responserate 19,9 %, Geschlechterverhaltnis der Kinder m/w 1,15 zu 1). Von
diesen 1.300 Personen waren 1.075 Mdtter (82,7 %), 208 Vater (16,0 %) und
17 (1,3 %) andere Angehorige (GroBeltern, Pflegeeltern, gesetzliche Betreuer o.
a.). Von den 1.300 Kindern waren 836 (64,3 %) vor 2017 und 464 (35,7 %) im
Jahr 2017 oder spater geboren.

Die Befragten kamen aus ganz Deutschland. Alle 16 Bundeslander waren vertre-
ten (759 verschiedene Wohnorte). Von 1.290 Befragten (98,8 %) waren sowohl
Wohnort als auch Bundesland (jeweils basierend auf der Angabe der Postleitzahl

des Wohnorts der Mutter zum Geburtszeitpunkt) bekannt (siehe Tabelle 86).

Tabelle 86. Geographischer Vergleich Umfrageteilnehmer vs. Gesamtbevélkerung

Wohnort der Mutter zum
Geburtszeitpunkt
(Umfrageteilnehmer)

Wohnort
(Gesamtbevodlkerung)*

neue Bundeslander 25,3 % 19,5 %
alte Bundeslander 74,7 % 80,5 %
Baden-Wirttemberg 4,3 % 13,3 %
Bayern 15,7 % 15,8 %
Berlin 6,8 % 4,4 %
Brandenburg 4,7 % 3%

Bremen 0,9 % 0,8 %
Hamburg 5,7 % 2,2 %
Hessen 3,3% 7,5 %
Mecklenburg-Vorpommern 3% 1,9 %
Niedersachsen 11,9 % 9,6 %
Nordrhein-Westfalen 12 % 21,6 %
Rheinland-Pfalz 2,2 % 4,9 %
Saarland 2,2 % 1,2 %
Sachsen 11,6 % 4,9 %
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Fortsetzung Tabelle 86. Geographischer Vergleich Umfrageteilnehmer vs.
Gesamtbevélkerung

Wohnort der Mutter zum
Geburtszeitpunkt
(Umfrageteilnehmer)

Wohnort
(Gesamtbevoilkerung)*

Sachsen-Anhalt 5% 2,7 %
Schleswig-Holstein 4,6 % 3,5%
Thiringen 5,9 % 2,6 %

*Quelle: GENESIS-Online: Bevélkerung: Bundesldnder (Stand: 04/2020); Statistische Amter des
Bundes und der Lénder: www.statistikportal.de

Tabelle 86 vergleicht die Wohnorte der Mltter zum Geburtszeitpunkt mit der
prozentualen Verteilung der Gesamtbevélkerung auf die alten/neuen
Bundeslander sowie die 16 Bundeslander im Einzelnen. Dieser Vergleich kann
allerdings nur der Orientierung dienen, da sich der Wohnort der Mutter zum
Geburtszeitpunkt auf einen Zeitraum von 2009 bis 2021 bezieht, wohingegen
sich die prozentuale Verteilung des Wohnorts der Gesamtbevdlkerung auf Daten
aus dem Jahr 2020 stitzt>° und die Wohnorte aller in Deutschland lebender
Menschen (inkl. Kinder/Jugendliche) einschlieBt. Eine Visualisierung vom
Wohnort der Mutter und Geburtsort des Kindes ist Abbildung 27 zu entnehmen.

Abbildung 27. Visualisierung vom Wohnort der Mutter ® und Geburtsort des Kindes ®

50 GENESIS-Online: Bevélkerung: Bundeslander (Stand: 04/2020); Statistische Amter des Bundes
und der Lander: www.statistikportal.de
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Es liegen teils vergleichbare und teils deutlich unterschiedliche Wohnortverteilun-
gen vor. Die Wohnortverteilung in Studienpopulation und Gesamtbevdlkerung ist
ahnlich, vergleicht man jeweils die alten Bundeslander und die neuen Bundes-
lander (vgl. Tabelle 86), so dass eine hinreichende geographische Reprasentativi-
tat mit vertretbaren regionalen Abweichungen festgestellt werden kann (vgl.
auch Abbildung 27).

Von den 1.300 Kindern wurden 847 (65,3 %) in einem Krankenhaus, 412 (31,5
%) in einer Universitatsklinik/Herzzentrum und 41 (3,1 %) an einem anderen Ort
(z. B. zu Hause, Geburtshaus) geboren. Die Sorgeberechtigten von 482 Kindern
(36,9 %) berichteten, dass der AHF bereits vor der Geburt bekannt war. Dies
wirkte sich deutlich auf den gewahlten Geburtsort aus, wie Abbildung 28 zu

entnehmen ist.

87,6
70,1
B AHF pranatal
27,2 bekannt
. 9,0 2.7 3,4 AHF prénatal
unbekannt
Geburt Geburt Geburt an einem
im Krankenhaus in Universitatsklinik/ anderen Ort
Herzzentrum (zu Hause,

Geburtsort etc.)

Abbildung 28. Vergleich ,AHF prénatal bekannt" (482 Kinder) mit ,AHF prénatal
unbekannt" (818 Kinder); Angaben in Prozent, unterteilt in drei Untergruppen nach Ort
der Geburt; deutliche Unterschiede zwischen Kindern, deren AHF prdnatal bekannt waren
und Kindern, deren AHF prénatal unbekannt war

3.6.4 Ergebnisse

3.6.4.1 Studienkollektiv

Insgesamt hatten von den 1.300 Kindern 723 einen KAHF (209 mit duktusabhan-
gigem Lungenkreislauf, 229 mit duktusabhangigem Systemkreislauf, 285 mit

komplexem AHF). Ein anderer AHF lag bei 577 Kindern vor (vgl. Tabelle 87). Die
Geschlechterverteilung mit der Knabenwendigkeit bei kAHF zeigt, dass die Daten

diesbezlglich reprasentativ sind.
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Tabelle 87. Ubersicht - eingeschlossene Kinder in Studienarm II C

Geschl. Verhaltnis

n kAHF-Gruppe n m/w
gesamt 1300 1,15zu 1l
kAHF 723 (55,6 %) 1,66 zu 1
Dukt. Sys.kr. 229 (31,5 %) 1,73 zu 1
Dukt. Lung.kr. 209 (28,9 %) 1,23zu 1
Kompl. Herzf. 285 (39,5 %) 1,45zu 1
anderer AHF 577 (44,4 %) 0,87zu1l

Dukt. Sys. Kr. = Duktusabhédngiger Systemkreislauf; Dukt. Lung.kr. = Duktusabhdngiger Lungen-
kreislauf; Kompl. Herzf. = komplexer Herzfehler

Flr die Beantwortung der Fragen war das Vorliegen des Kinder-Untersuchungs-
heftes (U-Heft) essenziell. Dies war bei 1.052 (80,9 %) der Familien der Fall
(vgl. Tabelle 88). Der Anteil der vorliegenden U-Hefte steigt ab 2017 an. Dass
solche Unterlagen nach mehreren Jahren weniger gut auffindbar sind, ware eine

naheliegende Erklarung flr diesen Anstieg.

Tabelle 88. Vorliegen des U-Heftes bei den Teilnehmern der Umfrage, Vergleich vor/ab
2017 (n = 1300).

gesamtes Kollektiv nur kAHF
n % (fur den n % (fur den

jew. Zeitraum jew. Zeitraum)
U-Heft liegt vor vor 2017 656 78,5 348 76,8
ab 2017 396 85,3 227 84,1

gesamt 1.052 575
U-Heft liegt nicht vor vor 2017 180 21,5 105 23,2
ab 2017 68 14,7 43 15,9

gesamt 248 148

Flr die weiteren Auswertungen bzgl. Pranataldiagnostik, Durchfihrung des POS
und Abklarung/Detektion von kAHF wurden (i) die Angaben der Eltern der 1.052
Kinder mit vorliegendem U-Heft und (ii) die medizinischen Daten im NRAHF zu
den betreffenden Kindern einbezogen. Analog zu den Studienarmen I B und II A
wurden auBerdem Kinder mit bei Geburt sichtbaren Syndromen/Fehlbildungen
und/oder Frihgeburten bzw. mit niedrigem Geburtsgewicht unter 2.500 Gramm
ausgeschlossen. Basierend auf diesen Ausschlusskriterien verblieben 770 Kinder
fiir die weiteren Betrachtungen (siehe Ubersicht in Abbildung 29). Der Status
pranatal bekannt/unbekannt in Abbildung 29 entstammt der Quelle der

Elternangaben in der Umfrage und wurde durch die NRAHF-Daten bestatigt.
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Ausschluss: U-Heft liegt nicht vor
n =248
Einschluss von Kindern mit AHF
geb. 2009 - 2021
n=1.300

Ausschluss: Syndrome/Fehlbildungen
und/oder Frithgeburten bzw.

Geburtsgewicht < 2.500 Gramm
n =282

|
Kinder mit AHF
n =770
| |

Kinder mit anderen Herzfehlern
n = 316
(152 mannlich, 164 weiblich)

Vor 2017 geboren Ab 2017 geboren
216 100

pranatal
un-
bekannt

n=29 . " 157l "=%° n=71

pranatal
un-
bekannt

préanatal
bekannt

pranatal
bekannt

Abbildung 29.Ubersicht Studienkollektiv II C mit den jeweiligen Ausschlusskriterien, der
Einteilung nach kAHF/AHF, der Berlicksichtigung des Zeitraumes vor/ab 2017, sowie der
Status prédnatal bekannt/unbekannt (nach Elternangaben)

3.6.4.2 Durchfiihrung des POS

In die Betrachtung der POS-Durchfihrung wurden die Gruppen ,pranatal
unbekannt" aus der unteren Reihe in Abbildung 30 einbezogen: n = 166+187 vor
2017 geboren (insgesamt 353); n=100+71 ab 2017 geboren (insgesamt 171).

3.6.4.2.1 Zeitlicher Verlauf 2011 bis 2021

Der Verlauf der POS-Durchflihrung zwischen 2009 und 2016 zeigt ein erwar-
tungsgemalB niedriges Niveau (vgl. Abbildung 30). Ab 2017, mit dem Inkrafttre-
ten der Kinder-Richtlinie, beginnt der Anteil zunachst moderat zu steigen. Aus
den Dokumenten, die uns im Rahmen der Evaluation zugesendet wurden und
durch Recherche im eigenen Umfeld wurde uns bekannt, dass viele Neugeborene
2017 noch ein altes U-Heft erhielten, in dem eine Dokumentation des POS noch
nicht vorgesehen und insofern flr die Geburtseinrichtung erschwert war.
2018/19 ist anschlieBend jeweils ein deutlicher Anstieg zu erkennen, der auf eine
zunehmende Etablierung des POS in den Geburtseinrichtungen hinweist. Der
Rlickgang ab 2020 korreliert mit der COVID-19-Pandemie und dem elterlichen
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Verhalten, Kontakte zu medizinischen Einrichtungen und Untersuchungen zu
vermeiden.

Im Zweigruppenvergleich der POS-Durchfihrungsrate zwischen ,,vor 2017" und
~ab 2017" zeigt sich ein signifikanter Unterschied (p < 0,001, vgl. Abbildung 31).

100,0 0,0
' 8,6 49 114 % 9,3 7,5 8,3

30,8
80,0

59,5
60,0 78,4
100, 0
91
40,0

65,7 65,2

4 95,1 gg 6 9700 90,7 92,5 91,7

69,2
20,0 40,5 34,3 34,8
21,6

0,0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

POS durchgefihrt (Erstmessung dokumentiert) %
Keine Dokumentation bzgl. POS Durchfiihrung %

Abbildung 30. POS-Durchfiihrung 2011 bis 2021. Angaben in Prozent (n gesamt = 524,
2009-2016 n = 353, 2017-2021 n = 171).

100,0

6,6
80,0 POS durchgefihrt
59,9 (Erstmessung
60,0 dokumentiert) %
93,4
40,0 Keine
Dokumentation
20,0 40,1 bzgl. POS
Durchfiihrung %
0,0
vor 2017 ab 2017

Abbildung 31. Vergleich der POS-Durchfiihrung vor (n = 353) und nach 2017 (n =
171). Angaben in Prozent (p < 0,001).

Es stellte sich die Frage, ob die Veroffentlichung der Studie von Riede et al.>! im
Jahr 2010 bereits einen Einfluss auf die Durchflihrung des POS in Deutschland
hatte, bevor 2017 die Kinder-Richtlinie in Kraft trat. Abbildung 32 zeigt, dass

51 Riede et al. Eur J Pediatr (2010) 169(8): 975-981
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eine positive Tendenz in Sachsen, Thiringen und Mecklenburg-Vorpommern zu

erkennen ist.

Aufgrund der geringeren Fallzahlen wurde die Verteilung in den verschiedenen

Bundeslandern fiir den Zeitraum ab 2017 nicht betrachtet.
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Abbildung 32. POS-Durchfiihrung 2011-2016 nach Bundesland (n = 353)

3.6.4.2.2 SchlieBt POS die ,diagnostischen Liicke™?

Um zu beurteilen, inwieweit die diagnostische Liicke durch POS geschlossen wird,
wurden die Daten ab 2017 (nach Inkrafttreten der Kinder-Richtlinie) genauer be-
trachtet. Insgesamt liegen Daten von 171 Kindern vor (vgl. Tabelle 89, Gruppe
~gesamt"). Bei 21 Kindern wurde gleich nach der Geburt anhand klinischer
Symptome ein kAHF festgestellt. In einem Fall lehnten die Eltern eine POS-
Durchfiihrung ab. Somit verbleiben 149 Kinder, die ein POS hatten bekommen
mussen. Tatsachlich erhielten 101 aus dieser Gruppe ein POS, in 48 Fallen (32,2

%) unterblieb die Durchflihrung.

Von den 48 Fallen, bei denen trotz Indikation kein POS durchgeflihrt wurde, ent-
fielen 43 auf Krankenhausgeburten (von insgesamt 163 Krankenhausgeburten,
d. h. 31,6 %) und funf auf Geburtshauser oder Hausgeburten (von insgesamt

acht auBerklinischen Geburten, d. h. 62,5 %). Besonders erwahnenswert ist ein
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Fall, bei dem sowohl die Hebamme als auch der Kinderarzt bei Hausgeburt die
POS-Durchfiihrung ablehnten. Die Mutter besorgte sich daraufhin selbst ein
Messgerat, da ihr das Verhalten des Neugeborenen auffallig erschien. Die
Sattigung war tatsachlich niedrig und ein Hypoplastisches Linksherzsyndrom

wurde diagnostiziert.

Eine Betrachtung der einzelnen Jahrgange 2017 bis 2021 zeigt eine Tendenz zur
Verringerung des Anteils der Geburten, bei denen das POS trotz Indikation
unterblieb (vgl. Tabelle 89 und Abbildung 33). Im Jahr der Evaluation (2021)
erhielten von 19 Neugeborenen mit Indikation 15 ein POS (78,9 %).

Tabelle 89. Daten zur POS-Durchfiihrung bzgl. der zwischen 2017 und 2021 geborenen
Kinder nach Jahrgéngen (n = 171)

schwerer oder
kritischer AHF, der POS POS
am 1. Lebenstag indiziert durchgefiihrt

kein POS
obwohl nach K-

Ablehnung
gesamt  durch die

Eltern RL erforderlich
aufgefallen war
n n n n n %
2017 39 1 7 31 12 38,7 19 61,3
2018 37 0 5 32 22 68,8 10 31,3
2019 37 0 1 36 29 80,6 7 19,4
2020 35 0 4 31 23 74,2 8 25,8
2021 23 0 4 19 15 78,9 4 21,1
gesamt 171 1 21 149 101 67,8 48 32,2
100,0
80,0 38,7
68,8
60,0 80,6 74,2 78,9
40,0
61,3
20,0
! 31,3
.
0,0
2017 2018 2019 2020 2021
m kein POS obwohl indiziert % POS durchgefiihrt %

Abbildung 33. POS-Durchfiihrung bzgl. der zwischen 2017 und 2021 geborenen Kinder
mit POS-Indikation, Angaben in Prozent (n = 149)

3.6.4.3 Detektion von kAHF

Die Gruppe der 101 Kinder, die pranatal unbekannt waren und bei denen ein POS

durchgefihrt wurde (vgl. oben Tabelle 89), setzt sich zusammen aus 58 kAHF
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und 43 AHF (vgl. Abbildung 34). Aus der Gruppe kAHF waren 16 POS positiv und

42 falsch-negativ (entspricht einer Detektionsrate/Sensitivitat von 27,5).

Der ,Andere AHF", der durch POS auffiel, war ein VSD mit groBem

Shuntvolumen.

kAHF Andere AHF

58 (57,4 %) 43 (42,6 %)

POS POS POS POS
positiv falsch-negativ positiv negativ
16 (27,5 %) 42 (72,5 %) 1 42

Abbildung 34. Ubersicht Detektion kAHF in Studienarm II C

Die Verteilung der verschiedenen kAHF mit den Angaben zur Detektion des
Herzfehlers durch POS zeigt Tabelle 90. Hier wurden aus dem Gesamtkollektiv
(vgl. Abbildung 29) die Gruppe ,Kinder mit kKAHF/Ab 2017 geboren™ einbezogen
(n = 179). Erwahnenswert sind vier Berichte von Muttern mit Kindern mit kAHF
(vgl. Anmerkungen unter Tabelle 90). Hier wurden Werte falsch eingeschatzt

oder falsch dokumentiert.

Die Detektionsrate bei komplexen Herzfehlern isoliert betrachtet lag bei 92,3 %.
Auffallend ist dagegen die sehr niedrige Detektionsrate bei CoA: nur einmal war
das POS positiv bei 16 Neugeborenen. Die nahere Betrachtung der POS-
negativen Falle erbrachte, dass bei zwei in jedem Fall eine kritische CoA vorlag.
Das POS wurde jeweils zwischen 24 und 48 Stunden durchgefuhrt mit einem
unauffalligen Ergebnis. Beide Kinder verschlechterten sich am 3. Lebenstag
klinisch. Bei 12 Kindern wurde die CoA zwischen U2 und U4 durch ein
Herzgerdusch festgestellt. Bei einem Kind fiel die CoA erst bei der U7 durch ein

Herzgerausch auf.
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Tabelle 90. Ab 2017 geborenen Kinder mit KAHF in Studienarm II C (n = 179)

gesamt kAHF

Durchfiihrung POS

Duktusabhdngiger Systemkreislauf n % POS ja detektiert falsch-neg.
AoVS: Kritische Aortenklappenstenose 14 26 7 0 7
Aorteniathmusetenose 8 518 16 1 15
HLHS: Hypoplastisches Linksherzsyndrom 8 14,8 2 1* 1
IAOA: Unterbrochener Aortenbogen 7,4 2 1%* 1
gesamt 54 100 27 3 24
Duktusabhdngiger Lungenkreislauf n % POS ja detektiert falsch-neg.
52:§Xfé|52u;$%1alatresie mit intaktem 5 9,3 1 1 0
PA+VSD: Pulmonalatresie und VSD 4 7,4 0 0 0
PaVS: Kritische Pulmonalklappenstenose 18 33,3 8 0 7
PS: Kritische Pulmonalstenose 4 7,4 3 0 3
TOF, ook Tetmlogle it shwers R A
gesamt 54 100 18 1 17
Komplexe Herzfehler n % POS ja detektiert falsch-neg.
AVSD+TOF: Atrioventrikularer .
Septumdefekt und Fallot Tetralogie PWERE Ve e )
;c(:eTrGgéc:)[;onn%zrf\étBaé korrigierte Transposition 2 28 0 0 0
DILV: Double Inlet Left Ventricle 3 4,2 0 0 0
DIRV: Double Inlet Right Ventricle nicht vertreten
DIV: Double Inlet Ventricle nicht vertreten
DOLV: Double Outlet Left Ventricle nicht vertreten
\l?(?nlj\_/rgfﬁr.ygouble Outlet Right Ventricle 9 12,7 3 3 0
\I?(?n:l\{:;l(c))lt:_:_reguble Outlet Right Ventricle 4 5.6 1 1 0
DORY: Dbl Quis Righe Ventic A
Ebstein: Ebsteinsche Anomalie 5 7 0 0 0
MA: Mitralklappenatresie nicht vertreten
TAC: Truncus arteriosus communis 6 8,5 2 2X¥x*
TAPVD: Totale Lungenvenenfehlmiindung 1 1,4 0 0 0
Arterien mit mtaktem Ventrkelseptum 16 26 2 2 0
;(rst,::(\a/nsz:it'r{/asnsposmlon der groBen 4 5.6 1 1 0
TrA: Trikuspidalklappenatresie 14 19,7 3 Clluial 0
UVH: funktionell univentrikulares Herz nicht vertreten
gesamt 71 100 13 12 1

* Wert wurde falsch bewertet und nicht kontrolliert

** Wert wurde falsch ins U-Heft eingetragen

*** POS wurde dreimal gemacht und der beste Wert eingetragen, obwohl POS positiv war
*x*x ambulante Geburt, Séttigung niedrig, aber ignoriert
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3.6 Studienarm II C: Umfrage unter Eltern von Kindern mit angeborenen Herzfehlern

3.6.5 Diskussion Studienarm II C

Im Nationalen Register melden die Eltern ihr Kind freiwillig an und stellen dem
Register ihre Daten flir die Forschung zur Verfigung. Man muss demzufolge da-
von ausgehen, dass diejenigen, die sich an der Umfrage beteiligten, ein besonde-
res Interesse an der Gesundheitsflirsorge fir ihr herzkrankes Kind haben. Des-
halb ist es bemerkenswert, dass rund 20 % kein U-Heft fir die Beantwortung der

Fragen zur Verfugung hatten (vgl. Tabelle 88).

Nach Inkrafttreten der neuen Kinder-Richtlinie wurde erst ab Mai 2017 das neue
Heft mit der Seite 5 fir POS-Dokumentation herausgegeben und vielerorts wur-
den noch alte Hefte mit individuellen POS-Stempeln verwendet. Informationen
dariiber, welche U-Heft-Version den Teilnehmenden beim Ubertragen der U-Heft-

Angaben in die Onlinemaske des Fragebogens vorlag, liegen nicht vor.

Die Durchfihrung des POS stieg ab Einfihrung der Kinder-Richtlinie deutlich an.
Erhielten noch 2017 nur ca. 40 % der in diesem Jahr geborenen Kinder ein POS,
stieg der Anteil 2018 und 2019 auf ca. 70 % resp. 80 % an (vgl. Tabelle 89 und
Abbildung 34). Dies lag vermutlich daran, dass das POS erst 2017 allmahlich in
den Geburtskliniken etabliert werden musste und die neuen U-Hefte mit der
Seite 5 auch erst im Laufe des Jahres 2017 zum Einsatz kamen. Ein weiterer
Anstieg 2020/21 blieb aus. Hier missen die Auswirkungen der COVID-19-
Pandemie bericksichtigt werden (vgl. Abbildung 30).

In den Jahren vor 2017 konnten wir nach Publikation der deutschen POS-Studie
im Jahr 2010 den Trend beobachten, dass in drei neuen Bundeslandern mit ei-
nem vergleichsweise hdheren Prozentsatz POS durchgefihrt wurde als im tbri-

gen Bundesgebiet (vgl. Abbildung 33).

Die Detektionsrate von kAHF durch POS ist ahnlich wie in den anderen Studien-
armen. Komplexe kAHF wie z. B. TGA+IVS und TAC fallen durch niedrige Satti-
gungswerte auf, andere wie CoA oder Rechtsobstruktionen werden seltener er-
kannt. Bei allen Fallen mit falsch-negativem POS wurden die AHF erst in den wei-
teren U-Untersuchungen durch auffallige klinische Befunde festgestellt. Diese Er-
gebnisse unterstreichen, dass bei unauffalligem POS die klinischen Untersuchun-
gen bei den U-Untersuchungen weiterhin unersetzlich sind. Anhand der berichte-
ten Einzelfalle werden Llcken bei der Umsetzung der Kinder-Richtlinie deutlich
(vgl. Kapitel 3.6.4.3, Tabelle 90).
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4 Zusammenfassende Darstellung der Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen Studienarmen

4 Zusammenfassende Darstellung der
Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen
Studienarmen

Das Evaluationskonzept basiert auf mehreren Studienarmen, in denen

unterschiedliche Datenquellen mit verschiedenen Erhebungsprozessen genutzt

wurden. Ziel war es, die Vor- und Nachteile der verschiedenen Datenerhebungen

auszugleichen und Real-Life-Daten zu erheben.

Die handschriftliche und haufig lickenhafte Dokumentation des POS im U-Heft

als maBgebliche Datengrundlage stellte eine erhebliche, aber nicht zu

vermeidende Fehlerquelle mit Medienbruch dar. Hierin bestand die

hauptsachliche Limitation der Evaluation.

Die COVID-19-Pandemie hat die Evaluation insgesamt beeinflusst.

Im Folgenden werden die einzelnen Fragestellungen des G-BA beantwortet und

mit den Ergebnissen aus den jeweiligen Studienarmen belegt. Hierbei wird auf

weitere Limitationen hingewiesen.

1. Wie hoch ist die Teilnahmequote am POS?

Studienarm

Ergebnisse

Kommentar/Limitationen

IA
(Kapitel 3.1)

Geburtskliniken

Bei 99,5 % (n = 16.106) der in
den beteiligten Geburtskliniken
erfassten Neugeborenen wird das
POS durchgefihrt.

Siehe Kapitel

3.1.4.2.1/Tabelle 10
3.1.4.6/Abbildung 6

0,04 % der Eltern lehnten die
Teilnahme ab.

Siehe Kapitel 3.1.4.2.1
Tabelle 11

Die Durchflihrungsquote ist im
Vergleich zu den anderen
Studienarmen hoch. Es kann aber
nicht ausgeschlossen werden, dass
an der Evaluation vor allem
diejenigen Geburtskliniken
teilnahmen, die dem POS positiv
gegenlberstehen und generell
durchfiihren. Die im Vergleich zu
Studienarm II B (1)
vergleichsweise geringe
Ablehnungsquote des POS durch
die Eltern basiert ggf. darauf, dass
Eltern, die Screening-MaBnahmen
ablehnen, nicht an der Evaluation
in den Geburtskliniken
teilgenommen haben.

IB
(Kapitel 3.2)

Versorgungs-
einrichtungen
flir angeborene
Herzfehler

Bei 82,7 % (n = 163) der
Neugeborenen mit KAHF und einer
Indikation fur POS wurde das POS
durchgefihrt.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Abbildung 14

Es bestehen Limitationen durch
lickenhafte Dokumentationen in
den U-Heften auf Seite 5. Insofern
kann die Teilnahmequote héher
liegen, da bei Kindern ohne POS
Dokumentation einige dabei sind,
die frihzeitig klinisch auffielen und
das POS sich erlbrigt hatte.
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4 Zusammenfassende Darstellung der Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen Studienarmen

ITA
(Kapitel 3.3)

Qualitats-
sicherung zu
angeborenen
Herzfehlern

Bei 80,4 % (n = 209) der
Neugeborenen mit kAHF und einer
Indikation fir POS wurde das POS
durchgefihrt.

Siehe Kapitel 3.3.3.3

Abbildung 19

Die Limitationen durch lickenhafte
Dokumentationen in den teil-
nehmenden kinderkardiologischen
Einrichtungen sind hier noch
betrachtlicher, da entweder bei der
stationaren Aufnahme das U-Heft
nicht vorlag oder anamnestisch die
POS-Durchflihrung nicht erfragt
bzw. dokumentiert wurde.

IIB (1) Auf der Grundlage abgerechneter Im Vergleich zu Studienarm I A
(Kapitel 3.4) Leistungen lasst sich aus dem liegt die Ablehnungsquote hier
' Verhaltnis POS-Durchfiihrung und  wesentlich héher. Hier handelt es

Versorgung: nur Aufkldrung ohne sich um ambulant durchgefiihrtes
Krankenkassen Durchfiihrung sowohl die elterliche POS bei Geburt zuhause oder im

Ablehnung als auch die POS- Geburtshaus bzw. unmittelbarer

Durchfiihrung ermitteln. 2021 lag  Entlassung aus der Klinik nach

die Durchfiihrungsquote bei 92,2 Geburt. Diese Eltern scheinen dem

%, die Ablehungsquote somit bei POS kritischer gegenliberzustehen.

[o)
;;ghéokapite/ 3433 5_5 besteht die Linjitation, dass sich
Abbildung 20 iese Dat__en nur far ambglant
durchgeflihrtes POS ermitteln
lassen.
II C 2021 wurde bei 79 % (n = 15) Dieser Studienarm basiert auf den
(Kapitel 3.6) der Neugeborenen mit kAHF/AHF Angaben der Eltern, die sich an der
: und Indikation POS durchgefiihrt. = Umfrage beteiligt haben. Durch den

Umfrage unter Siehe Kapitel 3.6.4.2.2 direkten Kontakt zwischen NRAHF
Eltern von Tabelle 89 und Abbildung 35 und Eltern ist es mdglich, die Real-
Kindern mit Die Entwicklung der POS- Life-Behandlungsdaten zur
angeborenem " . . . Auswertung hinzuzuziehen.

Durchflihrung seit 2009 lieB sich o .
Herzfehler Limitationen entstehen durch eine

in diesem Arm gut darstellen. Ein
signifikanter Anstieg besteht
zwischen den Jahrgangen vor und
nach 2017.

Siehe Kapitel 3.6.4.2

Abbildung 31 und folgende Tabelle
89

lickenhafte Dokumentation in den
U-Heften, die von den Eltern nicht
selbst bewertet werden kénnen und
durch eine mangelnde
Dokumentation in den
medizinischen Befunden, die zum
Monitoring benutzt wurden.

2. Wie hoch ist der Anteil der auffalligen und unauffalligen Befunde der
Erstmessungen und der Kontrollmessungen?

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA Nach Angaben aus den Limitationen bestehen aufgrund
(Kapitel 3.1) Einrichtungen: maoglicher Dokumentationsfehler in

Geburtskliniken

99,1 % (n = 15.849) der
Erstmessungen waren unauffallig
0,6 % (n = 94) kontrollbedirftig
0,3 % (n = 41) auffallig

Siehe Kapitel

3.1.4.2.4, Tabelle 23

3.1.4.6, Abbildung 6

den Geburtskliniken. Durch das
Monitoring Uber den direkten
Kontakt mit den Eltern konnte
diese Limitation reduziert werden.
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4 Zusammenfassende Darstellung der Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen Studienarmen

89,4 % (n = 76) der Kontroll-
messungen waren unauffallig
10,6 % (n = 9) auffallig
Siehe Kapitel

3.1.4.3.4, Tabelle 29

3.1.4.6, Abbildung 6

Nach Monitoring ergaben sich
folgende Ergebnisse:

das POS war bei 24 Neugeborenen
(0,15 %) richtig-positiv, bei 3
(0,02 %) falsch-positiv

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

3. Wie hoch ist der Anteil der Neugeborenen, die geman § 62 Abs. 3
weitergeleitet wurden?

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA Nach auffalliger Erstmessung Hier lassen sich die Limitationen
(Kapitel 3.1) wurden bei 89,7 % (n = 26) und durch lickenhafte Dokumentation

Geburtskliniken

nach auffalliger Kontrollmessung
bei 88,9 % (n = 8) eine Ab-
klarungen dokumentiert.

Siehe Kapitel

3.1.4.4, Tabellen 30/31

3.1.4.6, Abbildung 6

Aus der Gruppe der monitorierten
Falle wurden alle Neugeborenen
mit auffalligen Befunden weiter
abgeklart.

Siehe Kapitel 3.1.5

Abbildung 7

in den Geburtskliniken eingrenzen,
da bei fast allen betroffenen Eltern
Uber das Monitoring die Mdglichkeit
bestand, den Verlauf nach
auffalligen Messungen
nachzuvollziehen.

4. Wie hoch ist die Zuverlassigkeit der Befundergebnisse?

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
ITA Von den Neugeborenen mit Hier sind die Limitationen gering,
(Kapitel 3.1) auffalligem Messwert hatten da bei fast allen betroffenen Eltern

Geburtskliniken

14,8 % (n = 4) einen KAHF
11,1 % (n = 3) einen anderen
AHF

63 % (n = 17) hatten andere
schwere Erkrankungen.

Bei 11,1 % (n = 3) war die
Messung falsch-positiv

Siehe Kapitel 3.1.5.2
Abbildung 7

Uber das Monitoring die Méglichkeit
bestand, den Verlauf nach
auffalligen Messungen
nachzuvollziehen.
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4 Zusammenfassende Darstellung der Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen Studienarmen

IB
(Kapitel 3.2)

Versorgungs-
einrichtungen
fir angeborene

Die geschatzte Sensitivitat fur die
gesamte Gruppe der betrachteten
kAHF betragt 42,6 % (n = 69).
Dabei liegen deutliche
Unterschiede in Abhangigkeit von
der Art des kAHF vor.

Limitationen bestanden durch die
lickenhafte Dokumentation in den
teilnehmenden kinderkardio-
logischen Einrichtungen.

Herzfehler Siehe Kapitel 3.2.3.4

Tabellen 55 und 56
ITA Die geschatzte Sensitivitat fur die  Die Limitationen durch lickenhafte
(Kapitel 3.3) gesamte Gruppe der betrachteten Dokumentation in den teil-

' kAHF betragt 57,3 % (n = 114). nehmenden kinderkardiologischen
Qualitats- Dabei liegen deutliche Einrichtungen sind hier noch
sicherung zu Unterschiede in Abhangigkeit von  betrachtlicher, da entweder bei der
angeborenen der Art des kAHF vor. stationaren Aufnahme das U-Heft

Herzfehlern

Siehe Kapitel 3.3.3.4
Tabellen 65 und 66

nicht vorlag oder anamnestisch die
POS-Durchflihrung nicht erfragt
bzw. dokumentiert wurde.

IIC
(Kapitel 3.6)

Umfrage unter
Eltern von
Kindern mit
angeborenem
Herzfehler

Die geschatzte Sensitivitat fur die
gesamte Gruppe der betrachteten
kAHF betragt 27,5 % (n = 16).

Dabei liegen deutliche
Unterschiede in Abhangigkeit von
der Art des kAHF vor. In dieser
Gruppe waren anteilmagig viele
CoA vertreten, die nicht detektiert
wurden. Wenn man die
Detektionsrate bei den komplexen
Herzfehlern allein betrachtet, lag
diese bei 92,3 %.

Siehe Kapitel 3.6.4.3

Abbildung 34 und Tabelle 90

Limitationen bestanden durch die
lickenhafte Dokumentation bzgl.
der POS-Durchfiihrung in den U-
Heften, die den Eltern vorlagen.

5. Ist die Schnelligkeit der Abkldrungsdiagnostik und Therapieeinleitung

ausreichend?

Inwieweit eine frihzeitige Therapie im Einzelnen eingeleitet wurde lasst sich nicht
beantworten, da fir verlassliche Angaben bei jedem Herzfehler der klinische Verlauf
begutachtet werden miisste. Dies war im Rahmen der Evaluation nicht méglich. Im Arm II
C gibt es Einzelberichte von Eltern, wo eine frihzeitige Therapie nicht erfolgte (siehe

Kapitel 3.6.4.3).

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA 72 % (n = 18) der auffalligen Limitationen bestanden durch die
(Kapitel 3.1) Befunde nach Erstmessung und lickenhafte Dokumentation in den

Geburtskliniken

85,7 % (n = 6) nach
Kontrollmessung wurden gemaf
Kinder-Richtlinie im vorgegebenen
Zeitraum abgeklart.

teilnehmenden Geburtskliniken.
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4 Zusammenfassende Darstellung der Evaluationsergebnisse aus den verschiedenen Studienarmen

Siehe Kapitel 3.1.4.4.2
Tabellen 32/33

II B (2)
(Kapitel 3.5)

Versorgung:
Umfrage unter
Hebammen

42,4 % (n = 39) Uberweisen nach
auffélliger Erstmessung direkt
zum Kinderarzt oder zur
Kinderklinik

57,6 % (n = 53) kontrollieren
eine auffallige Erstmessung
zunachst selbst und Uberweisen
erst bei weiteren auffalligen
Werten zum Kinderarzt oder zur
Kinderklinik

Siehe Kapitel 3.5.3.3

Es wurde eine anonyme Befragung
durchgefiihrt, um sozial erwiinschte
Antworten zu minimieren. Da die
Antworten der Hebammen nicht
Uberprifbar sind, entstehen
hierdurch wiederum Limitationen.
Es kann auBerdem ein Bias
vorliegen, da zu erwarten ist, dass
sich vor allem solche Hebammen an
der Umfrage beteiligten, die dem
POS positiv gegenliberstehen.

6. Wie hoch ist die Qualitat der Durchfithrung des POS?

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA Entsprechend den Vorgaben der Limitationen bestanden durch die
(Kapitel 3.1) Kinder-Richtlinie fir die stationdre llickenhafte Dokumentation in den

Geburtskliniken

Entbindung wurde bei
Erstmessungen bei 59,1 % (n =
8.347) der optimale Messzeitpunkt
und bei 98,3 % (n = 15.827) der
korrekte Messort am FuB3
eingehalten

Siehe Kapitel 3.1.4.5.1

Tabelle 36

Eine Priifung der Einschatzung
nach Erstmessung ergab, dass das
Messergebnis in 99,2 % (n =
15.632) der Fdlle korrekt bewertet
wurde

Siehe Kapitel 3.1.4.5.2

teilnehmenden Geburtskliniken.

Tabelle 39
II B (2) 92 der 112 befragten Hebammen Es wurde eine anonyme Befragung
(Kapitel 3.5) fihren POS durch, von diesen durchgefiihrt, um sozial
' nutzen erwlinschte Antworten zu
Versorgung: 89,1 % den korrekten Messort minimieren. Da die Antworten der
Umfrage unter 82,4 % den optimalen Hebammen nicht Gberprifbar sind,
Hebammen Messzeitpunkt entstehen hierdurch wiederum
77,0 % den korrekten Limitationen.
Messwertalgorithmus Es kann auBerdem ein Bias
42,4 % die korrekten MaBnahmen vorliegen, da zu erwarten ist, dass
bei auffélligen Werten sich vor allem solche Hebammen
Siehe Kapitel 3.5.3.2 an der Umfrage beteiligten, die
dem POS positiv gegenliberstehen.
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7. Werden durch das POS zusatzlich zu den anderen etablierten
Verfahren (z. B. pranatale Diagnostik) Neugeborene mit kAHF erkannt
und friihzeitig eine Therapie eingeleitet?

In Anbetracht der weiterhin hohen Rate der pranatal nicht bekannten AHF (> 50 %, vgl.
Tabelle 49, Kapitel 3.2.3.3) stellt POS eine wichtige Ergéanzung dar, die die diagnostische
Licke bei Neugeborenen mit kAHF verkleinert.
Inwieweit eine frihzeitige Therapie im Einzelnen eingeleitet wurde lasst sich nicht
beantworten, da fiir verlassliche Angaben bei jedem Herzfehler der klinische Verlauf
begutachtet werden miisste. Dies war im Rahmen der Evaluation nicht méglich. Im Arm II
C gibt es Einzelberichte von Eltern, wo eine friihzeitige Therapie nicht erfolgte (siehe

Kapitel 3.6.4.3).

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA Es wurden 4 kAHF und 3 andere Hier lassen sich die Limitationen
(Kapitel 3.1) AHF erkannt. AuBerdem durch lickenhafte Dokumentation

Geburtskliniken

detektierte POS 17mal eine
andere schwere Erkrankung des
Neugeborenen.

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

in den Geburtskliniken eingrenzen,
da bei fast allen betroffenen Eltern
Uber das Monitoring die Méglichkeit
bestand, den Verlauf nach
auffdlligen Messungen
nachzuvollziehen.

IB
(Kapitel 3.2)

Versorgungs-
einrichtungen
flir angeborene

In einem Kollektiv von 162
(pranatal unbekannten) kAHF
wurden 42,6 % (n = 69) durch
POS detektiert.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Limitationen bestanden durch die
lickenhafte Dokumentation in den
teilnehmenden kinderkardio-
logischen Einrichtungen.

Herzfehler Tabelle 53
ITA In einem Kollektiv von 199 Die Limitationen durch llickenhafte
(Kapitel 3.3) (pranatal unbekannten) kAHF Dokumentation in den

' wurden 57,3 % (n = 114) durch teilnehmenden kinderkardio-
Qualitats- POS detektiert logischen Einrichtungen sind hier
sicherung zu Siehe Kapitel 3.3.3.3 noch betrachtlicher, da entweder
angeborenen Tabelle 63 bei der stationaren Aufnahme das

Herzfehlern

U-Heft nicht vorlag oder
anamnestisch die POS-
Durchfiihrung nicht erfragt bzw.
dokumentiert wurde.

II B (2) Die Hebammen geben allgemein Es wurde eine anonyme Befragung
(Kapitel 3.5) an, dass sie mittels POS kAHF durchgefliihrt, um sozial erwiinschte
' schon mal detektiert haben. Antworten zu minimieren. Da die

Versorgung: Siehe Kapitel 3.5.3.5 Antworten der Hebammen nicht

Umfrage unter Uberprifbar sind, entstehen

Hebammen hierdurch wiederum Limitationen.
Es kann auBerdem ein Bias
vorliegen, da zu erwarten ist, dass
sich vor allem solche Hebammen an
der Umfrage beteiligen, die dem
POS positiv gegenliberstehen.

IIC In einem Kollektiv von 58 Limitationen bestanden durch die

(prénatal unbekannten) KAHF

lickenhafte Dokumentation bzgl.
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(Kapitel 3.6)

Umfrage unter
Eltern von
Kindern mit
angeborenem
Herzfehler

wurden 29,3 % (n = 17) durch
POS detektiert.

Siehe Kapitel 3.6.4.3

Tabelle 90

der POS-Durchfihrung in den U-
Heften, die den Eltern vorlagen.

8. Gibt es Hinweise auf falsch-negative und falsch-positive
Screeningergebnisse?

Falsch-negative Screeningergebnisse sind insbesondere bei Neugeborenen mit kAHF aus
der Gruppe der Linksherzobstruktionen zu erwarten. In diesem Zusammenhang muss
stets darauf hingewiesen werden, dass das POS die existierenden MaBnahmen erganzt
und nicht ersetzt. Die Beobachtung der Kinder durch geschultes Personal und die
koérperliche Untersuchung einschlieBlich Auskultation und vergleichender Pulspalpation
bleiben unverzichtbar.

Studienarm Ergebnisse Kommentar/Limitationen
IA Falsch-negative Befunde lassen Aufgrund der lickenhaften
(Kapitel 3.1) sich Uber diesen Studienarm nicht Dokumentation bei der Erfassung

Geburtskliniken

feststellen.

Falsch-positive Befunde wurden
bei 0,02 % (n = 3) bezogen auf
die Gesamtzahl (n = 16.106) der
Neugeborenen mit POS erhoben.

Bezogen auf die auffalligen
Messungen aus Erst- und
Kontrollmessungen sind das 11,1
%.

Siehe Kapitel 3.1.5.2

Abbildung 7

der Daten in den Geburtskliniken
konnten diese Werte erst nach dem
Monitoring berechnet werden.

Da die Zahl der richtig-negativen
Befunde nicht Uberprifbar ist, lasst
sich die Spezifitdat nicht berechnen.

Limitationen sind dadurch gegeben,
dass nicht alle Falle monitoriert
werden konnten.

1B
(Kapitel 3.2)

Versorgungs-
einrichtungen
flir angeborene
Herzfehler

Falsch-negative Befunde wurden
bei 57,4 % (n = 93) bezogen auf
die Gesamtzahl (n = 162)
erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei
jeweils von der Art des einzelnen
Herzfehlers ab. Hier gibt es eine
groBe Schwankungsbreite
zwischen den einzelnen
Herzfehlern.

Siehe Kapitel 3.2.3.3

Tabelle 53

Falsch-positive Befunde lassen
sich Uber diesen Studienarm nicht
feststellen, da alle
eingeschlossenen Kinder einen
AHF hatten.

Limitationen bestanden durch die
lickenhafte Dokumentation in den
teilnehmenden kinderkardio-
logischen Einrichtungen.
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ITA
(Kapitel 3.3)

Qualitats-
sicherung zu
angeborenen
Herzfehlern

Falsch-negative Befunde wurden
bei 42,7 % (n = 85) bezogen auf
die Gesamtzahl (n = 199)
erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei
jeweils von der Art des einzelnen
Herzfehlers ab. Hier gibt es eine
groBe Schwankungsbreite
zwischen den einzelnen
Herzfehlern.

Siehe Kapitel 3.3.3.3

Tabelle 63

Falsch-positive Befunde lassen
sich Uber diesen Studienarm nicht
feststellen, da alle
eingeschlossenen Kinder einen
AHF hatten.

Der relativ niedrige Wert von 42,7
% im Vergleich mit den anderen
Studienarmen erklart sich dadurch,
dass es sich hier nur um Kinder mit
einem kAHF handelt.

Die Limitationen durch lickenhafte
Dokumentation in den teil-
nehmenden kinderkardiologischen
Einrichtungen sind hier noch
betrachtlicher, da entweder bei der
stationdaren Aufnahme das U-Heft
nicht vorlag oder anamnestisch die
POS-Durchfiihrung nicht erfragt
bzw. dokumentiert wurde.

IIC
(Kapitel 3.6)

Umfrage unter
Eltern von
Kindern mit
angeborenem
Herzfehler

Falsch-negative Befunde wurden
bei 72,5 % (n = 42) bezogen auf
die gesamte Gruppe der kAHF (n
= 58) erhoben.

Der Prozentsatz hangt dabei
jeweils von der Art des einzelnen
Herzfehlers ab. Hier gibt es eine
groBe Schwankungsbreite
zwischen den einzelnen
Herzfehlern.

Siehe Kapitel 3.6.4.3

Tabelle 90

Falsch-positive Befunde lassen
sich Uber diesen Studienarm nicht
feststellen, da alle
eingeschlossenen Kinder einen
AHF hatten.

Der Anteil falsch-negativer Befunde
ist hier gréBer als in den Armen I B
und IT A, weil Arm II C
verhaltnismaBig mehr Kinder mit
CoA umfasst.

Limitationen bestanden durch die
IGickenhafte Dokumentation bzgl.
der POS-Durchfiihrung in den U-
Heften, die den Eltern vorlagen.
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5 Fazit

1. Nach Inkrafttreten der Kinder-Richtlinie 2017 stieg die Durchfliihrung des POS
signifikant an (vgl. Kapitel 3.6.4.2.1).

2. 2021 wurde das POS in Deutschland mit einem hohen Prozentsatz in den
Geburtskliniken eingesetzt (80 — 99%) (vgl. Kapitel 3.1.4.2; 3.2.3.3; 3.3.3.3 und
3.6.4.2.2).

3. Die Ablehnung des POS durch die Eltern ist im stationdren Bereich eher gering
(kleiner als 0,5 %) (vgl. Kapitel 3.1.4.2), bei ambulanten Geburten ist die
Ablehnungsrate héher (etwa 7 - 8 %) (vgl. Kapitel 3.4.3.3).

4. Die Durchfihrung des POS erfolgt bei stationdaren Geburten meistens nach den
Vorgaben der Kinder-Richtlinie, vereinzelt wurde davon beim Messzeitpunkt (vgl.
Kapitel 3.14.2.2) und Messort (vgl. Kapitel 3.1.4.2.3) abgewichen. Bei
auBerklinischen Geburten werden die Vorgaben nicht konsequent umgesetzt (vgl.
Kapitel 3.5.3.2; 3.6.4.2.2 und 3.6.4.3).

5. Das POS verringert bei korrekter Durchflihrung die diagnostische Liicke bei
Neugeborenen mit kAHF und stellt somit eine wichtige Erganzung der anderen
MaBnahmen (pranatale Diagnostik, postnatale klinische Untersuchung und
Beobachtung) dar. Es kann und soll diese aber nicht ersetzen. Die Sensitivitat
des POS ist sehr abhangig von der Art des kAHF und muss bei der Beurteilung
des POS berucksichtigt werden (vgl. Anhang 11.1).

7. Falsch-positive Befunde, die eventuell zu einer Verunsicherung der Eltern
fuhren kdénnten, sind sehr selten (0,02 %) (vgl. Kapitel 3.1.5.2).
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6 Empfehlungen zur Optimierung des POS

Bei der Evaluation erhielten wir einige Erkenntnisse, die Hinweise auf eine

Optimierung des Screenings geben.

Aufklarungsmaterialien des G-BA fiir die Eltern

Das Aufklarungsmaterial des G-BA und die Mdglichkeiten des Bezugs dieses
Materials waren nicht in allen Geburtskliniken und allen Hebammen bekannt. Wir
wurden bei der Vorbereitung der Evaluation mehrfach von Mitarbeitern in den
Geburtskliniken danach gefragt. Ein Drittel der ambulant tatigen Hebammen

nutzte das Material nicht.

Eine regelmaBige und wiederholte Kommunikation zum Aufklarungsmaterial des

G-BA in der ambulanten und stationaren Geburtshilfe ist zu empfehlen.

Korrekte Durchfiihrung des POS

Da nicht in allen Geburtskliniken und bei allen ambulant tatigen Hebammen das
POS bzgl. Messort, Messzeitpunkt und Bewertung korrekt nach Kinder-Richtlinie
durchgefihrt wird, sollten regelmaBige Schulungen und Weiterbildungen dazu

angeboten werden.

Es ist zu empfehlen, bei der U2 zu prifen, ob POS bereits durchgeflihrt wurde

und dies ggf. nachzuholen.

Anpassung der Kinder-Richtlinie

Da mittels POS einige kAHF nicht erkannt werden kénnen, insbesondere die
Neugeborenen mit einer CoA, ist es zu Uberdenken, ob das POS durch eine
Handmessung neben der FuBmessung erganzt wird, damit der Perfusionsindex

errechnet und bewertet werden kann>?2 33,

AuBerdem empfehlen wir, die vormals enthaltene Pulspalpation bei héheren U-
Untersuchungen wieder mit aufzunehmen, denn dadurch kénnen noch weitere

CoA fruhzeitig erkannt werden.

52 Engel MS, Kochilas LK. Medical Devices: Evidence and Research (2016); 9 199-203.
53 Lannering et al. Acta Paediatrica (2021);110:1788-1794.
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Dokumentation des POS

Die handschriftliche Dokumentation im U-Heft ist oft llickenhaft und
fehleranfallig. Die Eintragungen sind auch nur im U-Heft zuganglich. Es erfolgt
keine automatische Ubernahme dieser Daten in Patientenakten bzw. in Epikrisen
bei Kindern mit AHF. Bei medizinisch schnell zu versorgenden Neugeborenen
werden oft keine Eintragungen vorgenommen. Deshalb ist es bei der weiteren
Versorgung in den Herzzentren kein verlassliches Dokument und findet meistens

keine Beachtung.

Eine elektronische Verknipfung der Angaben aus dem U-Heft bei kranken
Kindern mit einer elektronischen Akte wiirde das U-Heft aufwerten und eine

bessere Nutzung im Behandlungszusammenhang ermdéglichen.

Dokumentationsmoglichkeiten auf Seite 5 des U-Heftes

Bisher ist es nicht méglich, auf der Seite zu notieren, dass kein POS durchgefihrt
wurde, weil aus besonderen medizinischen Griinden ohnehin eine kontinuierliche
Sauerstoffmessung direkt ab Geburt notwendig ist. In solchen Fallen bleibt
derzeit die Seite einfach leer und es ist spater nicht nachvollziehbar, welcher

Grund vorgelegen hat.

Wir empfehlen, diese Dokumentationsmdglichkeit zu erganzen.

Kenntnisse der Sorgeberechtigten iiber den Wert und Nutzen des U-
Heftes

In den Gesprachen mit den Eltern im Rahmen des Monitorings fiel auf, dass den
Eltern der Inhalt und der Zweck dieser Eintragungen nicht bekannt ist. Im
Gegensatz zu den Schilderungen lUber Geburt und Verlauf war hierbei eine

Unkenntnis auffallend.

RegelmaBige und wiederholende Informationen Uber die empfohlenen
Neugeborenen-Screenings und U-Untersuchungen und deren wichtige
Dokumentation dartber kdnnte z. B. regelmaBig in Elternzeitschriften und

entsprechenden online-Medien (Baby-App) erfolgen.

Technische Probleme mit den Messgerédten

Es kommen eine Vielzahl verschiedener Messgerate zum Einsatz und es wird

Uber Probleme mit den Pulsoxymetrie-Messgeraten berichtet.
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Die Erfassung der Probleme und Erfahrungen mit den Messgeraten an zentraler

Stelle erscheint in Anbetracht der Vielzahl der verfigbaren Gerate sinnvoll.
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11. Anhang

11. Anhang

11.1 Tabellarische Ubersicht: In den Studienarmen I B, IT A

und II C erhobene kAHF, die ein POS erhalten haben

A) POS-Ergebnisse und geschatzte Sensitivitat

IB IIA IIC
POS faPIsOcSh- gii—?—' n POS faPIsOcSh- gzrsfsri]-. n POS faF;socSh- EZiCsri]—.
POSIIV. "eg.  tivitat POSItIV. “eg.  tivitat POSIIV. "eg.  tivitat
Duktusabhangiger Systemkreislauf
AoVS 15 2 13 13% 13 4 9 31% 7 0 7 0%
CoA 37 2 35 5% 37 8 29 22% 16 1 15 6%
HLHS 7 4 3 57% 11 7 4 64% 2 1 1 50%
IAOA 7 3 4 43% 6 2 4 33% 2 1 1 50%
gesamt 66 11 55 17% 67 21 46 31% 27 3 24 11%
Duktusabhadngiger Lungenkreislauf
PA+IVS 1 1 0 100% 6 5 1 83% 1 1 0 100%
PA+VSD 7 4 3 57% 7 4 3 57% nicht vertreten
PaVvs 11 2 9 18% 17 8 9 47% 8 0 7 0%
PS 5 1 4 20% 5 0 5 0% 3 0 3 0%
TOF 15 8 7 53% 19 13 6 68% 6 0 6 0%
gesamt 39 16 23 41% 54 30 24 56% 18 1 17 6%
Komplexe Herzfehler
AVSD+TOF 5 2 3 40% nicht vertreten nicht vertreten
CCTGA nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DILV 2 0 2 0% 2 2 0 100,0% nicht vertreten
DIRV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DIV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DOLV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DORV-TGA 4 2 2 50% 4 3 1 75,0% 3 3 0 100%
DORV-TOF 2 0 2 0% 2 2 0 100,0% 1 1 0 100%
DORV 3 2 1 67% nicht vertreten 1 0 1 0%
Ebstein nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
MA nicht vertreten 3 3 0 100,0%
TAC 3 2 1 67% 1 1 0 100,0% 2 2 0 100%
TAPVD 7 4 3 57% 9 7 2 77,8% nicht vertreten
TGA+IVS 18 18 0 100% 12 11 1 91,7% 2 2 0 100%
TGA+VSD 12 11 1 92% 39 31 8 79,5% 1 1 0 100%
TrA nicht vertreten 5 2 3 40,0% 3 3 0 100%
UVH 1 1 0 100% 1 1 0 100,0% nicht vertreten
gesamt 57 42 15 74% 78 63 15 80,8% 13 12 1 929%
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B) Prozentualer Anteil der KAHF

n/IB % Anteil I B n/IIA % Anteil IT A n/IIC % Anteil II C
Duktusabhangiger Systemkreislauf
AoVS 15 23% 13 19% 7 26%
CoA 37 56% 37 55% 16 59%
HLHS 7 11% 11 16% 2 7%
IAOA 7 11% 6 9% 2 7%
gesamt 66 100% 67 100% 27 100%
Duktusabhangiger Lungenkreislauf
PA+IVS 1 3% 6 11% 1 6%
PA+VSD 7 18% 7 13% nicht vertreten
PaVvs 11 28% 17 31% 8 44%
PS 5 13% 5 9% 17%
TOF 15 38% 19 35% 6 33%
gesamt 39 100% 54 100% 18 100%
Komplexe Herzfehler
AVSD+TOF 5 9% nicht vertreten nicht vertreten
CcCTGA nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DILV 2 4% 2 3% nicht vertreten
DIRV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DIV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DOLV nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
DORV-TGA 4 7% 4 5% 3 23%
DORV-TOF 4% 2 3% 1 8%
DORV 3 5% nicht vertreten 1 8%
Ebstein nicht vertreten nicht vertreten nicht vertreten
MA nicht vertreten 3 4% nicht vertreten
TAC 3 5% 1 1% 2 15%
TAPVD 7 12% 9 12% nicht vertreten
TGA+IVS 18 32% 12 15% 2 15%
TGA+VSD 12 21% 39 50% 1 8%
TrA nicht vertreten 5 6% 3 23%
UVH 1 2% 1 1% nicht vertreten
gesamt 57 100% 78 100% 13 100%
Gesamtkohorte n/IB % Anteil I B n/IIA % Anteil IT A n/IIC % Anteil II C
Duktusabhangiger 66 40,7 67 33,7 27 46,6
Systemkreislauf
Duktusabhangiger 39 24,1 54 27,1 18 31,0
Lungenkreislauf
l_'l(:r':f':':l’(‘e‘: 57 35,2 78 39,2 13 22,4
b3 162 100,0 199 100,0 58 100,0
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11.2. Datenerhebungs- und Fragebogen

POS T A-1 Vorbereitung Klinikfragebogen1

POS I A-2 Datenerfassung-Neugeborene

POS I A-3 Nachbereitung Klinikfragebogen?2
POSIB Erhebungsbogen-AHF_6s

POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen
POSIIC Elternbefragung-Onlinefragebogen
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POS I A-1 Vorbereitung Klinikfragebogen1

i -.-'.f

Fragebogen zur Geburtsklinik

Deutschiandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (POS) - Screening auf kritische
angeborene Herzfehler (kAHF) mittels Pulsoxymetrie
Diesen Bogen bitte per Post, E-Mail oder Fax an das Studienteam senden.

Mationales Register Stemnpel der Einrichtung
fir angeborene Herzfehler e. V.

PO5-5tudienteam

Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Mail: posi@kompetenznetz-ahf.de eder pickardu@kompetenznetz-ahf de , oder Fax: 030-4593-7278

1. Wie viele Betten hat lhre Einrichtung derzeit insgesamt?
Anzahl der Betten: __
2. Wie viele Geburten gab es in lhrer Klinik in den letzten zwei lahren?
Geburten 2018:
Geburten 2015: __

3. Gibt es in Ihrer Einrichtung eine Abteilung fur Padiatrie?
= -
o nein

4. Wie viele Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin, Kinderkardiologen und Neonatologen sind in
Ihrer Einrichitung derzeit tatig?
Anzahl Fachdrzte fiir Kinder- und Jugendmedizin: __
Anzahl der Kinderkardiclogen: __
Anzahl der Neonatologen: __

L. Waelche Versorgungsstufe hat lhre Einrichtung?
o Perinatalzentrum Level 1 (Versorgungsstufe 1)

o Perinatalzentrum Level 2 (Versorgungsstufe |1
o Einrichtung mit perinatalem Schwerpunkt (Versorgungsstufe I}
o Einfache Geburtsklinik (Versorgungsstufe V)

6. Seit wann wird in lhrer Einrichtung das POS durchgefilhrt?
o Bisher wird kein POS durchgefihrt.
o Das POS wird gelegentlich durchgefiihrt seit:
. _ [TT.MPA_ 1L}
o Das POS wird regelmdBig durchgefiihrt seit:
[TT.MR_LLL}

o Andere Angabe, namlich:

7. Bei welchen Neugeborenen filhren Sie im threr Einrichtung das P05 durch?
o Das POS wird standardmakig bei allen Meugeborenen durchgefiibrt.

klinikfragebogen POS Seite 1won 3
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POS I A-1 Vorbereitung Klinikfragebogen1 (2)

MBS EM ’.
AMCEANREHE HERTFEHIER

o Das POS wird nicht bei allen Neugeborenen durchgefuhrt, sondern:

8. AufklSrung der Eltern [bzw. mindestens eines Elternteils):
a.) Fuhren Sie eine Aufklarung bzgl. des POS durch?

o ja, immer
| gelegentlich
u] nein
b.) Falls eine Aufklrung durchgefiihrt wird, in welcher Form?
a] miindlich
o schriftlich
u] unterschiedlich
c.) Falls gine Aufkl@rung durchgefihrt wird, in welchem Rahmen?
o im Rahmen der allgemeinen Informationen zum Ablauf der Geburt
a] im Rahmen einer speziellen Aufkldrung zum POS
d.} Falls eine Aufklarung durchgefihrt wird, welches Informations-/Dokumentationsmaterial wird
verwendet?
| LElterninformation zum POS beim Neugeborenen® des G-BA
| keine schriftlichen Unterlagen, die Aufklarung erfolgt miindlich
o anderes Informations-fDokumentationsmaterial, ndmilich:

9. Wann wird das POS durchgefiihrt?

o am ersten Lebenstag, im Altervon __ bis__ _ Stunden

o nach den ersten 24 Lebensstunden, im Altervon ___ bis__ Stunden

o gemeinsam mit dem Stoffwechselscreening, im Altervon __ bis _ _ Stunden
o zueinem anderen Zeitpunkt bzw. in einem anderen Zeitraum, namlich:

10. Wer fiihrt das PO5 durch?
o Geburtshelfer/-in
o Kinderarzt/-drztin
o Hebamme/Kinderkrankenschwester/-pfleger/ Krankenschwester/Plleger
o jemand anderes, namlich:

11. Welches Gerat bzw. welche Gerate benutzen 5Sie fiir das PO5?

Gegitls
Hersteller/Firma:
Geratetyp:
Baujahr:

Sind bei der Verwendung des Gerdtes Probleme aufgetreten? Wenn ja, welche?

Gerat 2
Hersteller/Firma:
Geratetyp:
Baujahr:

Sind bei der Verwendung des Gerdtes Probleme aufgetreten? Wenn ja, welche?

klinikfragebogen POS Seite 2 von 3
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POS I A-1 Vorbereitung Klinikfragebogen1 (3)

MBS EM ’.
AMCEANREHE HERTFEHIER

Gerat 3:
Hersteller/Firma:
Gerdtetyp:
Baujahr:

5ind bei der Verwendung des Gerdtes Probleme aufgetreten? Wenn ja, welche?

12. Wie hodh schitzen Sie den durchschnittlichen Zeitaufwand fir die Durchfuhrung des PO5?
{chne Aufkl&rung und Dokumentation) pro Kind ein?
o weniger als 3 Minuten

3-5 Minuten

5-10 Minuten

langer als 10 Minuten

Oooan

13. Wo wird das POS durchgefihrt?
o am FuB
o an der rechten Hand
o an der rechten Hand und an einem Ful
o an einer anderen Kdrperstelle, namlich:

14. Wann bewerten Sie das P05 als positiv bow. welchen Auswertungsalgorithmus verwenden 5ie?

Das POS wird (ggf. nach wiederholter Messung) als positiv bewertet:

o bei einem Messwert am Ful von < 96 % (Empfehlung des G-BA, nach Riede et al., Eur ) Pediatr
2010).

o bei einem Messwert an der rechten Hand UND an einem Ful von 50 - 34 % oder einer
Differenz von > 3%, oder bei einem Messwert (an der rechten Hand oder an einem Ful2)
von < 30 % [Empfehlung der American Academy of Pediatrics).

O bei einem Messwert an der rechten Hand UND an einem Fu von 31 — 54 % oder einer
Differenz von > 3 %, oder bei einem Messwert (an der rechten Hand oder an einem FuB)
von < 31 % (nach de Wahl, Granelli et al., BMI 2003).

o bei einem Messwert an der rechten Hand QDER an einem Ful von < 35 % oder einer Differenz
von > 2 %, (nach Ewer et al_, Lancet 2011).

o nach einem anderen Algorithmus, ndmlich:

15. Haben Sie weitere Anmerkungen?

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, den Bogen auszufiillen.

A el

Dr. med. Urike Bauer {Projektleiterin) und das Studienteam POS

klinikfragebogen POS Seite 3won 3
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POS I A-2 Datenerfassung-Neugeborene

Deutschlandweite Evaluation des Pul scymetrie-Screenings (POS) im Auftrag
Datenerfassung Meugeborene Gamainsamer
{von der Einrichtung/Hebamme suszufiller) Bundesausschuss

Eingabe iiber die Online Datenbank,
oder als Papierbogen ausfiillen.

Die Bdgen im monatlichen Rhythmus gesammelt im bereitgesteliten
und frankierten Umschlag per Post an das Studienteam senden:

Mationales Register fiir angeborene Herzfehler & W.
Postfach 40722 Abzendar, Stempel
10064 Berlin

Bitte zutreffende Antwort ankreuzen und ggf. Erléuterungen erginzen. Bitte beachten Sie, dass fur die Weitergabe
personenbezogener Daten die Einwilligung mindestens eines Elternteils erforderlich ist

Angaben zum Neugeborenen

Nachname

Vorname
Geburtsdetum Geschlecht | ménnl (]| well. ]| unbekannt []
Geburtszeit {hhomm)
S5W + Tage +
Geburtsor [ [T T] e [T

Versicherungsstatus des Neugeborenen

| Gesetziich 0O | Privat 0 | icht versichert [T |

Angaben zum/r Geburtsleiter/in

Padiatrie |:|| Gynakologie [ Hebamme/Entbindungshelfer [

Fachgebiet
anderes Fachgebiet, némilich:

1. Wurde ein Pulsoxymetrie-Screening durchgefiihrt?

IE]

nein, pranatal disgnostizierter kritischer Herzfehler

nein, Eltern wilnschen keine Untersuchung

nein, ambulante Geburt/frohzeitige Entlassung

nein, Verlegung in andere Binrichtungy/Pulsoxymetrie aus anderer Indiketion
nein, Messung nicht moglich (technische Probleme, kein Signal 0.4.)

nein, andene Grinde, namlich:
unbekannt

OoOoOooaooogoan

POE Dutenerebungsbogen Meugeborent VersD03 20210311 Seite 1

152 POS-Evaluation, Uberarbeiteter Abschlussbericht, 22.03.2024



11. Anhang

POS I A-2 Datenerfassung-Neugeborene (2)

L

Deutschlandweite Evaluation des Pul scymetrie-Screenings (POS) im Auftrag
Datenerfassung Meugeborene Gamainsamar
{von der Einrichtung/Hebamme suszufiller) Bundesausschuss
2. Wann wurde das Pulsoxymetrie-Screening durchgefiihrt?

O Datum ) (TTMM_LLLY

O Uhrzeit : {hh:mm)

O Messwert Full %

O (wenn zutreffend) Messwert rechte Hand %
3. Das Ergebnis der Erstmessung war:

O =uffallig

O unauffallig

O kontrollbedirftig
4, Sofern zureffend: Wann wurde die Konmtrollmessung durchoefiihrt?

[ Datum ) (TTMM_LLLY

O Uhrzeit : (hh:mm)

[0 MesswertFul %

O (wenn zutreffend) Messwert rechte Hand %
5. Das Ergebnis der Kontrollmessung war:

O euffillig

O unauffallig
6. Wurde eine Abkldrung veranlasst?

O e inder eiganen Klinik

O & in einer anderen Klink

O & von einer anderen Person/Institution, ndmlich:

O nen

O unbekannt

Diatum der veranlassten Abklarung: . . (TTMM.ILLY)

POE Dutenerebungsbogen Meugeborent VersD03 20210311 Sieite 2
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POS I A-3 Nachbereitung Klinikfragebogen2

-~ (
REGISTER ‘

EMCEROREME HERZFEHLER
Abschlussfragebogen Geburtsklinik
Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (POS)
Screening auf kritische angeborene Herzfehler (kAHF) mittels Pulsaxymetrie
Mach Abschluss der Studie per Mail, Fax oder Post an das Studienteam senden.

Mationales Register fir angeborene Herzfehler e. V.

Absender [Name, Adresse/Stempel)
POS-Studienteam
Augustenburger Platz 1
13353 Berlin

Mail: posi@kompetenznetz-ahf.de
Fax: 030-4593-7278

1 Anzahl der Geburten in unserer Einrichtung 01.04.21-31.30.22:

2. In unserer Klinik wurde zwischen dem 01.04.2021 und dem 31.03_2022 das POS entsprechend den
Empfehlungen/\Vorgaben der Kinder-Richtlinie des G-BA regelmaBig durchgefihrt.
O ja O nein, und zwar aus folgendem Grund:

3. Die im unserer Einrichtungen durchgefiihrten POS Untersuchungen bei Neugeborenen konmten

O vollsténdig O nicht vollstandig
im Projekt zur PO5S-Evaluation erfasst werden.

Falls  nicht vollstandig™ waren die Grinde
O zu groBer Zeitaufwand, der eine kontinuierliche Erfassung erschwerte
O zu wenig Personal
O Schwierigkeiten aufgrund der Pandemie-Situation
O fehlende Bereitschaft der Eltern zur Teilnahme

4. Die Zusammenarbeit mit dem POS-Team im Mationalen Register fir angeborene Herzfehler war

O gut O zufriedenstellend O nicht zufriedenstellend
Anmerkungen:

Vielen Dank, dass 5ie sich die Zeit genommen haben, den Bogen auszufillen.

A 1l

Dr. med. Ulrike Bauer und das Studienteam PO5
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POS I B Erhebungsbogen-AHF

Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (P05)
Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

Datenerfassung Meugeborene/Sauglinge
(von der Einrichiung/Precds auszufiillen)

im Auiftrag

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Eingabe iliber die Online Datenbank, oder als Papierbogen ausfiillen.
Die Bogen im monatlichen Rhythmus gesammelt im bereitgesteliten
und frankierten Umschleg per Post an das Studienteam senden:

Maticnales Register fir angeborene Herzfehler e. .

Postfach 40722
10064 Berlin

Absender, Stempel

Bitte zutreffende Antwort ankreuzen und ggf. Erlauterungen ergénzen. Bitte beachten Sie, dass fiir die Weitergabe
persanenbezogener Daten die Binvwilligung mindestens eines Elternteils erforderlich ist.

Angaben zum Meugeborenen/Saugling

Mechname

Vorname
Geburtsdatum Geschlecht| mimml []| weibl [J| unbekannt []
55W + Tage +

E— [ [T PP e [P ]]

Versicherungsstatus des Neugeborenen/Sauglings

Gesetzlich O | Privat

O | Nichtversichert [ |

Angaben zur ausfilllenden Person

padistrie [J| Kinderkamdiologie [

Studynurse/Dokumentarfin_ [ |

Fachgebiet

anderas Fachgebiet, némilich:

1. Wurden fiir die Ermdglichung der Schwangerschaft Methoden der assistierten
Fertilizierung [AF/Reproduktion/assisted reproductive technology (ART)] eingesetzt?
[ ja eine klassische In-vitro-Fertilisienng (IVF)

[ ja. eine imtrazytoplasmatische Spermieninjekton (ICE0)

[ j& andere:

[ nein
[ unbekannt

FOS 1B Datenerhebuongabogen Neugeborene_SSuglings YersDil 20210317
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POS I B Erhebungsbogen-AHF (2)

Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie- Screenings (FOS) i Aufirag
Screening auf kritische angeborene Herzfiehler mittels Pulsoxymetrie emeinsamer

Datenerfassung Neugeborene/Sauglinge Bundesausschuss

(von der Einrichitung/Praxis auszufiillen)

2. Wurde wahrend der Schwangerschaft das Il. Ultraschall-Screening nach den
Empfehlungen des G-BA (18+0 - 21+6 S8W, siche Seite 11 im Mutterpass) durchgefiihrt?
d s
O ne=in
O unbekannt

3. Wurde iiber das vom G-BA empfohlene II. Ultraschall-Screening hinaus eine erweiterte
Utraschalluntersuchung (Feindiagnostik) durch einen Uhraschall-Experten
(DEGUM Stufe Il oder Ill) durchgefiihrt?
O =
O nein
[ unbskannt

4, Wurde bereits prénatal ein angeborener Herzfehler festgestelt?
O =
O nesin
[ unbekannt

5. Angaben zur Geburt:

Alter der Mutter: Jahre
Mehrling: O O nen
Art der Entbindung: O spontan

O ForcepsentbindungyVacuumestraktion
O Secticcassarsa
O andere. némiich:

[0 unbekannt
Geburtsgewicht {GG): Gramm
Geburtslénge (GL): cm
Kopfumiang (#U): cm
Apgar-Wert: I 10
Geburtsort: [0 Geburtskiinik
[0 Geburtshaus
[0 zuHause
[0 andere némiich:
[0 unbskannt
POS 18 gubogen Neugeborene_Ssuglnge Vers001 20210317 Seite 2
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POS I B Erhebungsbogen-AHF (3)

Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (POS) m Aafirag
Screening auf kritische angeborene Herzfiehler mittels Pulsoxymetrie &mlnmﬂ'

Datenerfassung Neugeborene/Sauglinge Bundesausschuss

(von der Einrichiung/Precds auszufiillen)

6. Wurde ein Pulsoxymetrie-Screening durchgefilrt? (sehe srdenmtersuchengshett Sete 5
O =
[ nein
[ unbekannt

7. Wie war das Ergebnis des Pulsoxymetrie-Screenings? (sihe midenmtersuchongahett Suite 5
0 .
[ negativ
[ unbekannt

8. Wenn das Pulsoxymetrie-Screening positiv war, wurde eine Abklarung veranlasst?
[sbehe Kindenmbersuchangsheft Gaite 5

a j=

Datum der veranlassten Abdkdarung- . . (TT.MMLLLLY
O ne=in

[ unbekannt

9. Wenn das Pulsoxymetrie-Screening positiv war und eine Abkldrung erfolgte,
welche Diagnose wurde gestelit?
O Angeborener Harzfehler
[0 andere Erkrankung (z. B. Pneumonie, persistierende Pulmonale Hypertension)

[ Hormalbefund (als falsch positives Pulsoxymetrie-Screening gewertet)
[ unbakannt

10. Wann traten die ersten Symptome des (kritischen) angeborenen Herzfehlers auf?

Dstumc .. (TTMM.LLY
O unbekannt

11. Wann wurde die (Verdachts-)Diagnose des (kritischen) angeborenen Herzfehlers gestelit?

Datemc . (TTMMLLLLY
[0 unbekannt
FOS 1B Datenerhetongabogen Neugeborene_SSuginge YersD01 20210317 Seite 3
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POS I B Erhebungsbogen-AHF (4)

Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (POS) m Aafirag
Screening auf kritische angeborene Herzfiehler mittels Pulsoxymetrie &mlnmﬂ'

Datenerfassung Neugeborene/Sauglinge Bundesausschuss

(von der Einrichiung/Precds auszufiillen)

12. Welche Diagnose wurde gestellt?

(Auswahlkataloge der Diagnosen online hinterlegt mit IPCCC- und ICD1 HCodes oder bei Papierversion mit
Auswahltabelle im Anhang)

[ kritischer angeborener Herzfehler; duktusabhangiger Systemkreislauf
[ kritischer angebarener Herzfehler; dultusabhangiger Lungenkreisiauf
[ Fkritischer angeborener Herzfehler, komplexer Herzfehlar

[ anderer Herzfehler

13. Welche weiteren angeborenen Erkrankungen sind bis jetzt bekannt?

(Auswahlkataloge der Diagnosen online hinterlegt mit IPCCC- und ICD1 0HCodes oder bei Papierversion mit
Auswahltabelle im Anhang)

[ keine
O Syndrome/Embryopathien/Fetopathien
[ Fehibildungen anderer Organsysteme

14. Welche Behandlungen des angeborenen Herzfehlers sind bereits erfolgt?
] keine
O Katheterintervention
O Operation

15. Welche Behandlungen des angeborenen Herzfehlers sind im ersten Lebensjahr geplant?
] keine
[ Ksatheterintervention
O Operation

FOS 1B Datenerhetongabogen Neugeborene_SSuginge YersD01 20210317 Seite 4
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POS I B Erhebungsbogen-AHF (5)

%

Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Scresnings (POS) im Auftrag

Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie emeinsamer

Datenerfassung Meugeborene/Sauglinge Bundesausschuiss

(von der Einrichiung/Precds auszufiillen)

Anlage Frage 12 (bitte den fiithrenden Herzfehler/Hauptdiagnose angeben)
DuktusabhSngiger Systembreislauf IPCCC ICO-10
Unterbrochener Aortenbogen 09.20.31 0254
Komplexe/Kritische Aortenisthmusstenose 09.20.01 0251
Hypoplastisches Linksherzsyndrom 0.01.09 0234
Kritische Aortenkdappenstenose 09.15.01 Q3.0
Aortenklappenatresie 09.15.03 Q230
Duktusabhangiger Lungenkreislauf
Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum 0.01.07 Q220
Pulmonalatresie und V5D 01.01.06 0213
Fallot Tetralogie mit schwerer Rechtsobstruktion 0M.01.07 0213
Kritische Pulmonalklappenstenose 09.05.04 0221
Kritische Pulmonalstenose 09,0592 0223
Komplexer Herzfehler
Totale Lungenwenanfehimiindung 04.08.03 0262
Mitralklappenatrasie D6.02.07 0232
Trikuspidalklappenatresie 06.01.07 Qzz.4
Double indet Ventricle 01.01.14 Q204
Double indet Right Ventricle 01.04.03 Q204
Double Indet Left Ventricle 01.04.04 0204
Singularer Ventrikel unbestimmter Morphologie 0Z2.03.05 0204
AtrioventrikulSrer Septumdefelt und Fallot Tetralogie 01.01.20 021.4/Q21.2
Ebsteinsche Anomalie 06.01.34 0z22.35
Transposition der groben Arterien mit intaktemn Ventrikelseptum 0.o1.02 0203
Transposition der groben Arterien mit V5D 01.05.07 Q203
DORY, Double Dutlet Right Wentricle (singul&rer Ventrikel) 01.01.04 Q201
DORV, Double Outlet Right Wentricle vom Fallot-Typ .07 Q201
DORY, Double Outlet Right Ventricle vom TGA-Typ m.01.18 0201
DORV, Double ODutlet Right Ventricle mit non-committed VED 0M.01.1% 0201
DOLV, Double Outlet Left Ventricle 01.05.03 G20z
Funkticnell univentrikuléres Herz .o.zz Q209
Anderer Herzfehler
Truncus arteriosus communis 09.01.07 Qz20.0
Kongenital komigierte Transposition der grolen Gefale 01.01.03 020.5
Partielle Lungenvenanfehlmiindung (alle Typen) 04.07.01 0263
Vorhofseptumdefekt (alle Typen) 05.04.01 0211
Cor trigtum sinistrum 050207 0z4.2
AtrioventrikulErer Septumdefekt (alle Typen) 06.06.00 gz1z
Ventrikelseptumdefekt (alle Typen) 07.10.00 gz1.0
Aoriopulmonales Fenster 09.04.01 0214
Persistierender Ductus arteriosus 09.27.21 Q2540
Sonstiger Herzfehler (Freitext) IPCCC ICD-10

FOS 1B Datenerhebuongabogen Neugeborene_SSuglings YersDil 20210317
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POS I B Erhebungsbogen-AHF (6)

%
Deutschlandweite Evaluation des Pulsoxymetrie-Screenings (P0S) irm Awrfirag
Screening auf kritische angeborene Herzfehler mittels Pulsoxymetrie emeinsamer
Datenerfassung Meugeborene/Sauglinge Bundesausschuiss
[von der Einrichtung/Prexis auszufiillen)
Anlage Frage 13
Syndrome/Embryopathien/Fetopathien IFCCC ICD-10
Down-Syndrom (Trisomie 21) 14.01.02 Qo0.9
Turner-Syndrom 14.01.03 096
DiGeorge-Syndrom (Mikrodeletionssyndrom 22q11) 140127 0938
Edwards-Syndrom (Trisomie 18) 14.01.03 0913
Patau-Syndrom (Trisomie 13) 14.01.04 0817
MNoonan-Syndrom 140219 0871
Williams-Bauren-Syndrom 14.02.30 0938
Ho#t-Oram-Syndrom 140212 Qe72
Alkoholembryopathie 14.02.09 QB6.0
Rételnembryopathie 14.0232 P35.0
Fetopathia diabetica 10.07.71 PTO1
Mitterficher Lupus erythematodes (SLE) 10.22.02 PO0B
Sonstige Syndrome/Embryopathien/Fetopathien (Freitext)
Fehlbildungen anderer Organsysteme (Freitext)

FOS 1B Datenerhebuongabogen Neugeborene_SSuglings YersDil 20210317
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POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen

Wir laden Sie herzlich zur Teilnahme an der Onlinebefragung zum Thema Pulsoxymetrie-Screening bei Neugeborenen ein. Sie benitigen ca. 5-10 Minuten fir die Beantwaortung der Fragen
Sie kdnnen dies gern ananym tun oder uns lhre |dentitat am Schluss dbermitteln. Im letzteren Fall erhalten Sie ein Honorar von 20 Euro

Alle Daten werden selbstverstandlich anonym ausgewsret

Weiterfuhrende Studieninformation

Seit 2017 haben alle gesetzlich “ersicherten das Recht auf ein kostenloses Pulsoxymetrie-Screening (POS) bei ihrem Neugeborenen. Mit dieser Methode soll ein kritischer angebarener Herzfehler
rechtzeitig entdeckt werden, wenn er pranatal noch nicht bekannt war. Ein zu niedriger Sauerstoffgehalt kann ein wichtiger Himweis auf einen angebarenen Herzfehler sein

Das Screening wurde auch schon vor 2017 haufig durchgefihit, Seit 2017 wird das Screeningergebnis auf Seite 5 im Gelben Untersuchungsheft (U-Heft) des Kindes eingetragen.

Der Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) hat das Mationale Register fir angeborene Herzfehler beauftragt, diese Screeningmethode zu evaluieren. Dazu wurden Stichprobenuntersuchungen in
Geburtskliniken und kinderkardiologischen Einrichtungen in allen Bundeslandern durchgefihrt.

Wir machten Sie als Hebammen ebenfalls zu ihren Edahrungen mit dem POS befragen

Wir frauen uns auf lhre Teilnahme, auch wann Sie kein POS durchitihren sollten und bedanken uns schon mal im Yoraus
Ulrike Bauer

ubaueri@kompetnetznetz-ahf de

https: Mo kornpetenznetz-abf deforscherforschongd aufende-studiendevaluierung-puls oxyrmetried

Bitte klicken Sie zum Start der Umnfrage auf  WWsiter"

1. Wie viele Geburten haben Sie in den letzten drei Jahren betreut?
Sollten Sie in einem der Jahre keine Geburten betreut haben, tragen Sie im entsprechenden Jahr einfach eine Mull ein

Gehurten 2019:

Gehurten 2020:

Geburten 2021:

2. In welchem Umkreis um lhren Hauptsitz sind Sie tatig?
':::' Bis 20 Kilometer
':::' Bis 50 Kilometer

p

() Bis 100 Kilometer

P

'\_:' hehr als 100 Kilometer

3. Wo ist Ihr Hauptsitz?

FLE

4. Wao begleiten/betreuen Sie die meisten Geburten? Bitte schatzen Sie, wie viele Geburten Sie an welchem Ort begleiten/betreuen. Wenn Sie an einem der Orte keine Geburten begleiten/betreuen,
tragen Sie dort bitte eine Null ein

Krankenhaus/Klinik %
Geburtshaus: %o

Zu Hause %

Andere Einrichtung/anderer Ort %
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POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen (2)

5. Haben Sie ein eigenes Gerat zur Durchfiihrung des Pulsoxymetrie-Screenings (POS)?
© Ja
‘:i:' Mein, aber ich leihe mir eins aus

Y
(L) Mein

6. Filhren Sie das POS durch?

).
() Ja, immer

C) Ja, aulter die Eltern michten das nicht

() Selten, daftir habe ich meist keine Zeit

C:‘ Mein, aulier ich habe den Eindruck, dass etwas nicht stimmt
'::) Mein, ich verweise bei jeder Auffalligkeit des Kindes an die Klinik
p

'\:] Mein, ich empfehle den Eltern POS bei der U2 beim Kinderarzt durchzufihren

]
(L) Nein, nie

7. Seit wann filhren Sie das POS durch?

() Das POS wird regelmaio durchgefih seit (TT.MM.JJL):

=

'\::' Das POS wird gelegentlich durchgefiht seit (TThid.JJJd)

C) Andere Angabe, und zwar:

8. Bei welchen Neugeborenen filhren Sie das POS durch?

P

\:} Das POS wird standardmaltig bei allen Neugeborenen durchgefiihrt

(:} Das POS wird nicht bei allen Neugeborenen durchgefihrt, sondern

9. Fiihren Sie eine Aufklarung beziiglich des POS durch?

‘::} Ja, immer mindlich

‘i:} Ja, imnmer schriftlich

"::} Ja, immer mibndlich und schiriftlich
() Gelegentlich mindlich

‘C) Gelegentlich schriftlich

‘:i) Gelegentlich mindlich und schriftlich

Y
() Mein

10. Nutzen Sie flr die Aufklarung Informationsmaterial des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)?
'::' Ja, ich verwende bei der Aufllarung das Material des G-BA

'::) Mein, ich verwende hei der Aufklarung nicht das Material des G-BA, sondern

':::' Mein, ich fuhre keine Aufklarung durch

11. Wann wird das POS durchgefihrt?

‘:i) Am ersten Lebenstag, im Alter von (Stunde x bis Stunde y):
‘:i) Mach den ersten 24 Lebensstunden, im Alter von (Stunde x bis Stunde y):

C} Gemeinsam mit dem Stofiwechselscreening, im Alter von (Stunde x bis Stunde y).

) " . - .
(L) Zu einem anderen Zeitpunkt bzw. in einem anderen Zeitraum, namlich:
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POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen (3)

12. Welches Gerat benutzen Sie fiir das POS? Bitte geben Sie HerstelleriFirma, Geratetyp und Baujahr an sowie mégliche Probleme, die Sie mit dem
Gerét bei der Durchfiihrung des POS habenthatten.

13. Wie hoch schitzen Sie den durchschnittlichen Zeitaufwand flr die Durchfihrung des POS (mit Aufklirung und Dokumentation) pro Kind ein?

"\:} Weniger als 3 Minuten
O 3-5 tinuten
() 5-10 Minuten

O Langer als Minuten

14. Wo wird das POS durchgefihrt?

©) am Ful
O An der rechten Hand

C:' An der rechten Hand und an einem Ful}

O An einer andren Kirperstelle, namlich:

156. Wann bewerten Sie das POS als positiv bzw. welchen Auswertungsalgorithmus verwenden Sie?
Das POS wird (ggf. nach wiederholter Messung) als positiv bewertet:

':::‘ Bei einem Messwert am Fuld von < 96 % (Empfehlung des G-BA, nach Riede et al., Eur J Pediatr 2010)
O Bei einem Messwert an der rechten Hand UMD an einem Fufd von 90 - 94 % oder einer Differenz von = 3%, oder bei einerm Messwert (an der rechten Hand oder an einerm Fult) von < 90 %
(Empfehlung der American Academy of Pediatrics)

'/i) Bei einem Messwert an der rechten Hand UND an einem Fufd von 91 — 94 % oder einer Differenz von = 3 %, oder bei einemn Messwert (an der rechten Hand oder an einern Fult) von < 91 %

b (nach de ¥Wahl, Granelli et al., BMJ 2009)

O Bei einem Messwert an der rechten Hand ODER an einem Fuli von < 95 % oder einer Differenz von = 2 %, (nach Ewer et al., Lancet 2011)

S 2
(L) Nach einem anderen Algarithmus, namlich

16. WWas tun Sie bei einem aufféalligen Messerergebnis?

17. Haben Sie weitere Anmerkungen?

lhre Teilnahme an der Befragung kann finanziell verglitet werden (20 €). Wenn Sie eine Vergtitung fiir lhre Teilnahme wiinschen, geben Sie bitte lhren
Namen, Ihre E-Mail-Adresse und Ihre Telefonnummer zur Kontaktaufnahme an.

Mame

E-tail

Telefon
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POS II B-2 Hebammenbefragung-Onlinefragebogen (4)

Sie haben es geschafft!

Wir mochten uns herzlich bedanken, dass Sie an der Befragung teilgenormmen haben.

Sie haben mit lhren Angaben einen sehr wichtigen Beitrag fiir die Forschung auf dem Gebiet der angeborenen Herzfehler geleistet!
Sie konnen das Fenster nun schlielien.

Fenster schliefen
Sollte dieser Button nicht funktionisren, schiieBen Sie das Fenster bitte manuell
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POS 1II C Elternbefragung-Onlinefragebogen

Liebe Eltam,

wir laden Sie herzlich zur Teilnahme an einer kurzen Onlinebefragung (Dauer ca. 5-10 Minuten) einladen. ¥Wir mdchten mehr dariber herausfinden, wann und wie angeborene Herzfehler entdeckt
werden. Manche Herzfehler werden bereits wahrend der Schwangerschaft, also vor der Geburt (pranatal) festgestellt, in anderen Fallen wird der angeborene Herzfehler erst nach der Geburt entdeckt
Wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie uns ein paar Fragen zur Diagnostik des angeborenen Herzfehlers lhres Kindes beantworten wirden

Bitte halten Sie zum Ausfilllen der Fragen das Gelbe Untersuchungsheft (U-Heft) lhres Kindes bereit, falls Sie bei einigen Fragen unsicher sind, kiinnen Sie direkt im Gelben Untersuchungsheft (U-
Heft) nachschauen

Wini 1o Studianinf

Urn festzustellen, ob ein Meugeborenes einen angeborenen Herzfehler hat, gibt es bereits seit vielen Jahren eine Untersuchungsmethode. Beim sogenannten Pulsoxymetrie-Screening (POS) wird der
Sauerstoffgehalt im Blut des Neugeborenen mit einem Infrarotsensor gemessen. Ist der Sauerstofigehalt zu niedrig, kann dies ein Hinweis auf einen angeborenen Herzfehler sein.

Seit 2017 haben alle gesetzlich Versicherten das Recht auf ein kostenloses Pulsoxymetrie-Screening fir das Neugeborene. Das Screening wurde auch schon vor 2017 haufig durchgefihrt. Seit 2017

wird das Screeningergebnis auf Seite 5 im Gelben Untersuchungsheft (U-Heft) des Kindes eingetragen. Das Nationale Register ist mit der Untersuchung des Pulsoxymetrie-Screenings vom G-BA
(Gemeinsamer Bundesausschuss) beauftragt worden. Der G-BA ist das hachste Beschlussgremium im deutschen Gesundheitswesen.

Bitte klicken Sie zum Start der Umfrage auf ,\Weiter"
“ielen Dank fir hre Unterstitzung!

Teilnehmer-Login
Um an der Umirage teiinehmen zu konnen, geben Sie bitte hier den neunsteliigen Login-Code ein, den wir per E-MailFost zugeschickt haben:

Wer sind Sie?
lch bin

hutter.

) Jemand anders, und zwar

Wurde der Herzfehler lhres Kindes schon wihrend der Schwangerschaft, also vor der Geburt (pranatal) diagnostiziert?
©) Ja.
'C:' Mein.

'::' Ich weilt es nicht.

Krankenversicherung der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt:

) Gesetzlich krankenversichert.

() Privat krankemversichert,

) Gar nicht krankenversichert.

=

=N .
() lch weilt es nicht.

Wohnort der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt

PLZ (falls PLZ unbekannt bitte Wohnort angeben):

Geburtsort des Kindes

PLY (falls PLZ unbekannt bitte Geburtsort angeben)

Yo wurde lhr Kind geboren?

Die Geburt fand zu Hause statt

Die Geburt fand in einem Geburtshaus statt

Die Geburt fand in einem Krankenhaus statt.

Die Geburt fand in einer Universitatsklinik oder einem Herzzentrum statt

Ich weild es nicht.

() Die Geburt fand an einem anderen Ot statt, und zwar:

L=

POS-Evaluation, Uberarbeiteter Abschlussbericht, 22.03.2024 165



11. Anhang

POS II C Elternbefragung-Onlinefragebogen (2)

Haben Sie ein Gelbes Untersuchungsheft (U-Heft) flir Ihr Kind?

() Ja, es liegt var mir.
(:) Ja, aber ich habe es im Moment nicht wor mir.
‘:7:' Mein

‘:7:' Ich weeil? es nicht

Bei Kindem ab dem Geburtsjahr 2017 sollten Sie die Informationan zum Ergebnis des Pulsoxymetrie-Screenings im Gelben Untersuchungsheft (U-Heft) Ihres Kindes auf Seite 5 finden (Ubarschrift:
Spezielle Friherkennungsuntersuchungen)
Wenn Sie das Gelbe Untersuchungsheft (U-Heft) lhres Kindes vorliegen haben, iibertragen Sie bitte die Angaben zum Pulsoxymetrie-Screening in die entsprechenden Felder. Wenn im Gelben

Untersuchungsheft (U-Heft) keine Angaben zum Pulsoxymtetrie-Screening zu finden sind, lhnen das Gelbe Untersuchungshett (U-Heft) im Moment nicht vorliegt oder Sie kein Gelbes
Untersuchungsheft (U-Heft) haben, lassen Sie die nachfolgenden Felder einfach leer

Zum Pulsoxymetrie-Screening

(:) Kein Pulsoxymetrie-Screening bei prinatal diagnostiziertern kritischen Herzfehler.
=

(7, Eltern wilnschen keine Untersuchung

Untersuchung erfolgt am:

Datumn [T bk D)
Uhrzeit: {hh:mm)
Mesgwert: %

() Aufalliy

P

'\::' Unauffallig

Kontrollmessung erfolgt am:

Datumn [T bk D)
Uhrzeit: {hh:mm)
Mesgwert: %

() Aufalliy

P

'\_:' Unauffallig

Abklarung veranlasst:

=
Q) Ja.
PN
(L) Mein

Datum [T bt LI
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11. Anhang

POS II C Elternbefragung-Onlinefragebogen (3)

Wurde bei Ihrem Kind ein Pulsoxymetrie-Screening durchgefiihrt, das NICHT im Gelben Untersuchungsheft (U-Heft) dokumenitert wurde?

O Ja
O Mein.

O lch weild es nicht.

Wenn ein Pulsoxy ie-Screening d gefithrt wurde, das nichtim Gelben U hungsheft {U-Heft) dok iert wurde, fiillen Sie bitte die nachfolgenden Felder aus. Wenn
Sie keine weiteren Informationen haben, dann lassen Sie die nachfolgenden Felder einfach leer.

Untersuchung erfolgt am:

Daturm: [TT.MM.JILT

Messwert %

Kontrollmessung erfolgt am:

Daturm: [TT.MM.JILT

Messwert: k]

Ihre E-Mail-Adresse

Getne mochten wir Sie auch in Zukunft zu wichtigen Themen im Zusamenhang mit angeborenen Herzfehlern befragen und [hnen Informationen zur Verfligung stelien. U fhre Kontaktdaten auf dem
glitueilan Stand zu halten, wirden wir uns sefr fraven, wenn Sie an disser Stelle thre E-Mail-Adresse angeben, unter der Sig einar Kontakitzufnahme zustimmen. Dies ermdglicht es uns, [hnen

b i ise unseran tter in elaltronischer Form zuzusanden oder Sie zu zukinftigen Onlineumfragen einzwladen und glaichzeily die Umwelt zu schonen. Diese Angabe ist
selbstversténdlich freiwillig!

lhre E-Mail-Adresse:

lhre Meinung zihit!
Machten Sie uns abschlieRend noch etwas zum Thema angeborene Herzfehier und Diagnostif mittenen?

Sie haben es geschafft!

Wir mochten uns herzlich bei lhnen bedanken, dass Sie an der Befragung teilgenommen haben

Sie haben mit lhren Angaben einen sehr wichtigen Beitrag for die Forschung auf dem Gebiet der angeborenen Herzfehler geleistet!
Sie konnen das Fenster nun schlielen.

Fenster schliefien

Soltte disser Button nicht funkifonieren, schiieBen Sie das Fenster bitte manuell
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