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1. Rechtsgrundlagen

Die ,Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL)“ wurde auf der
Grundlage des 8§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 i.V.m. 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V beschlos-
sen. Insbesondere bestimmt die Richtlinie durch die Etablierung eines Stufenkonzepts der
Versorgung die indikationsbezogene Notwendigkeit durchzufiihrender Leistungen und legt
Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét fest.

Die vorliegende Richtlinie stellt eine Anderung der derzeit geltenden ,Vereinbarung (ber
Malnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung von Friih- und Neugeborenen® dar und
|6st diese ab.

2. Inhalte

2.1 Hintergrund

In Deutschland kommen jedes Jahr ca. 9,2 % aller Kinder zu frih, d.h. vor Vollendung der
37. Schwangerschaftswoche zur Welt (World Health Organization 2012). Davon sind etwa
12 %, d.h. 1,1% aller Geburten, sehr unreife Frihgeborene mit einem Geburtsgewicht von
weniger als 1500 Gramm. Eine Frihgeburt ist der Hauptrisikofaktor fur Kindesmortalitat,
Kindesmorbiditat und anhaltende Behinderungen. Laut WHO-Friihgeborenen-Report (World
Health Organization 2012) kommt Deutschland im internationalen Vergleich bei der
Frihgeborenen-Rate auf Rang 106 von 193 und weist damit deutlich mehr Frihgeburten pro
Jahr auf, als viele Nachbarstaaten und z.T. weniger entwickelte Staaten, wobei eine
Vergleichbarkeit der Daten aufgrund der sehr unterschiedlichen Erfassungsmodalitaten nur
eingeschrankt gegeben ist.

Diese Zahlen verdeutlichen, dass neben der Vermeidung einer Frihgeburt eine optimale
Behandlung dieser gefahrdeten Kinder fir Deutschland nach wie vor von hoher gesund-
heitspolitischer Relevanz ist. Vor diesem Hintergrund sah auch der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Notwendigkeit, tber eine Richtlinie Mindeststandards fur die Qualitat der Ver-
sorgung insbesondere von Frihgeborenen, aber auch von Reifgeborenen mit speziellem
Risikopotenzial, festzulegen und diese so weiter zu verbessern. Dabei verfolgt der G-BA den
Ansatz einer friihzeitigen Versorgung am bedarfsgerechten Ort.

Dies soll durch eine pranatale, dem Risikoprofil der Schwangeren oder des ungeborenen
Kindes angepasste Zuweisung von Schwangeren in Einrichtungen unterschiedlicher
Versorgungsstufen erreicht werden. Mit der Entwicklung eines risikoadaptierten Konzepts,
das nach dem Versorgungsbedarf differenzierte Minimalanforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat dieser Einrichtungen formuliert, soll zudem eine
bedarfsgerechte spezialisierte Versorgung sichergestellt werden. Vor allem die hohe
Schutzbedirftigkeit von Ungeborenen und Neugeborenen hat den Gemeinsamen Bun-
desausschuss veranlasst, in diesem Bereich Regelungen zu treffen, die das Risiko von
Krankheit, Behinderung oder gar Tod am Beginn des Lebens minimieren sollen.

Eine Uberarbeitung der ,Vereinbarung tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Versor-
gung von Frih- und Neugeborenen nach 8 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V* (im Folgenden
»Richtlinie" genannt) war aus Sicht des G-BA erforderlich, weil

o eine Auswertung der in den Jahren 2009 bis 2012 beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss eingegangenen Anfragen und Stellungnahmen relevante Anderungshinweise
ergeben hat,

o die Umsetzung in der Praxis durch Unscharfen in der Formulierung und durch
Verwendung unbestimmter Rechtsbegriffe erschwert war (z. B. Béhler et al. 2012),

o in frlheren Fassungen nicht auf Belange der psychosozialen Betreuung von Frih-
und Reifgeborenen und ihrer Eltern eingegangen wurde,

o die Weiterentwicklung der Verdffentlichung der Daten zur Ergebnisqualitat von

Einrichtungen mit Perinatalzentren der Level 1 und 2 zu regeln war,
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o in den bisherigen Fassungen keine Begriindung der getroffenen Regelungen (Tra-
gende Grinde) enthalten war, die die Intentionen des G-BA beziglich der dargeleg-
ten Inhalte und Formulierungen begrindet und erlautert hatte.

Der G-BA begriindet die Anderung der ,Vereinbarung iiber MaRnahmen zur Qualitatssi-
cherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen nach 8§ 137 Abs.1 Satz 3 Nr. 2
SGB V*, deren Titel fortan ,Richtlinie ber MalRnhahmen zur Qualitatssicherung der Versor-
gung von Frih- und Reifgeborenen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V (Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene / QFR-RL)" lautet, mit dem umfassenden Ande-
rungs- und Ergdnzungsbedarf, der sich aus den o.g. Punkten ergibt.

Da es sich um eine Anderung handelt, beziehen sich die folgenden Tragenden Griinde in
erster Linie auf die neu gefasste Richt_!inie und nur dort, wo dies ausdricklich angemerkt ist,
auf die Veranderungen zu der bis zur Anderung geltenden Fassung.

Die Anderung umfasst neben dem Richtlinientext auch die Anlagen. Hierbei erfolgte auch
eine Umstrukturierung der Nummerierung der Anlagen im Vergleich zur bisher geltenden
Fassung. Die QFR-RL definiert in ihrer Anlage 1 die Aufnahme- und Zuweisungskriterien, in
der Anlage 2 die Merkmale der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat flr die vier Versor-
gungsstufen, in der Anlage 3 die versorgungsstufenspezifischen Erfassungsbégen (Check-
listen) fur das Nachweisverfahren und in der Anlage 4 die Vorgaben zur Veréffentlichung der
Ergebnisqualitat der Perinatalzentren.

Im Rahmen der Anderung der Richtlinie wurden folgende redaktionelle und terminologische
Anpassungen und Definitionen vorgenommen:

. Im Titel und im gesamten Text der Richtlinie wird der Terminus ,Reifgeborene”
verwendet, wo dies inhaltlich angemessen erscheint. Diese Formulierung berticksich-
tigt, dass der bisher verwendete Terminus ,Neugeborene“ sowohl ,Frihgeborene®
(d.h. Kinder, die vor der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche [<37+0 SSW]
geboren werden) als auch Reifgeborene umfasst. Als ,Neugeborene” werden geman
der Definition Weltgesundheitsorganisation (WHOQO) alle geborenen Kinder bis zum 28.
Tag nach ihrer Geburt bezeichnet.

. Der Begriff ,neonatologisch* wird an den Stellen, an denen dies angemessen ist
durch die Bezeichnung ,perinatologisch” ersetzt. Diese Formulierung soll deutlich
machen, dass die Richtlinie sowohl Qualitatsmerkmale fir die neonatologische als
auch fur die geburtshilfliche Versorgung regelt, die beide wesentliche Bestandteile
der Versorgung in Krankenh&usern mit Einrichtungen der Versorgungsstufen | bis 1V
sind (vgl. 8 3 QFR-RL).

o Anstelle des englischen Terminus ,neonatal intensive care unit* (NICU) wird der Be-
griff ,neonatologische Intensivstation“ verwendet.

o Alle Abkiirzungen wurden bei erstmaliger Verwendung (meist medizinischer Begriffe)
in der ausgeschriebenen Version eingefuhrt.

. In der Richtlinie und nachfolgend in diesen Tragenden Grinden sind mit ,Einrichtun-

gen“ diejenigen Krankenhauser gemeint, die nach § 108 SGB V zugelassen sind und
Leistungen erbringen, die einer der vier Versorgungsstufen nach § 3 QFR-RL zuge-
ordnet werden kdnnen oder dies anstreben.

. Die in der Richtlinie verwendeten Begriffe fur arztliche und nichtéarztliche Dienstarten
werden in der Anlage 2 der QFR-RL definiert, um ein einheitliches Verstandnis si-
cherzustellen.



2.2 Inhalte
2.2.1 Paragrafenteil der Richtlinie (88 1 bis 7 QFR-RL)

Praambel

Die Praambel fasst in einem Satz die wichtigste Zielsetzung der Richtlinie zusammen.

Regelungsinhalt (8 1)

In 81 wird dargelegt, welche Ziele die Richtlinie im Einzelnen verfolgt und auf welchem
Wege diese Ziele erreicht werden sollen. Der Richtlinie liegt dabei der Gedanke zugrunde,
dass ein nach dem zu erwartenden Behandlungsrisiko abgestuftes Versorgungskonzept eine
gezielte Behandlung von Schwangeren sowie Frih- und Reifgeborenen erméglicht und damit
zur Verbesserung der Versorgung beitragt, ohne dabei das gleichzeitige Ziel einer zumutba-
ren Erreichbarkeit aus dem Auge zu verlieren.

Voraussetzung der Leistungserbringung (8§ 2)

Weiterhin wird normiert, dass die Krankenhauser die Anforderungen fir die jeweilige Versor-
gungsstufe erflllen missen, um die entsprechenden Leistungen erbringen zu durfen. Diese
Formulierung verdeutlicht nochmals den verbindlichen Charakter der Richtlinie.

Stufen der perinatologischen Versorgung (8 3)

§ 3 verweist auf die Anlagen der QFR-RL, in denen die Einzelheiten zu den Stufen der peri-
natologischen Versorgung mit den jeweiligen Aufnahme- und Zuweisungskriterien, die
strukturellen und prozessualen Anforderungen und die Anforderungen an die Dokumentation
der Ergebnisqualitat festgelegt sind. Das Grundgeriist des Versorgungskonzepts sieht kom-
plementére Versorgungsstufen fir die Geburtsmedizin und die Neugeborenenversorgung
vor. Diese werden an dieser Stelle nur benannt, da die weitere Ausgestaltung anhand kon-
kreter Kriterien in den Anlagen der Richtlinie ausfuhrlich beschrieben ist.

Risiko-adaptierte Versorgung Schwangerer (8 4)

Der Grundgedanke des risikoadaptierten Stufenkonzepts der perinatologischen Versorgung
ist die pranatale Zuweisung: Wenn eine Risikoschwangerschaft besteht und die Notwendig-
keit einer postnatalen Therapie des Neugeborenen wahrscheinlich ist, soll grundsatzlich der
prénatale Transport der Schwangeren angestrebt werden. Alle hierflr zweckdienlichen Mal3-
nahmen (z. B. Einsatz von wehenhemmenden MafRnahmen) sind dabei in Betracht zu zie-
hen. Die jeweiligen Risikokonstellationen beziehen sich auf das geschatzte Gestationsalter
bei Geburt, das geschatzte Geburtsgewicht sowie pranatal diagnostizierte Erkrankungen, die
in Anlage 1 der QFR-RL formuliert sind. Diese Regelung ist notwendig, da insbesondere
Frihgeborene mit einem geringen Geburtsgewicht durch einen postnatalen Transport
Komplikationen und ggf. bleibende Schaden erleiden kénnen (z. B. Shlossman et al. 1997;
Hohlagschwandtner et al. 2001; Mohamed und Aly 2010). Die Regelungen unter § 4 QFR-RL
stellen eine Ubergeordnete Handlungsmaxime fir den Umgang mit Transporten von
Neugeborenen dar. Dies wird in 8 5 QFR-RL detaillierter geregelt.

Der Absatz 1 regelt zunéachst den Grundsatz der Aufnahme. Demnach diirfen Schwangere
nur in die Einrichtungen aufgenommen werden, welche die Anforderungen fir die jeweilige
Risikokonstellation erfillen.

Die Absatze 2 und 3 regeln die Falle, in denen der Grundsatz nach Absatz 1 nicht sicherge-
stellt ist, weil die Schwangere selbst eine andere Einrichtung aufgesucht hat oder weil die
Schwangere bereits in einer Einrichtung stationar behandelt wird und sich im Verlauf ein Ri-
siko abzeichnet, das die dort vorhandenen Behandlungsmdéglichkeiten Ubersteigt. Zur Ver-
meidung eines postnatalen Transports muss dann die Aufnahme bzw. Verlegung in eine
Einrichtung, die die Anforderungen an die Versorgung der jeweiligen Risikokonstellation er-
fullt, veranlasst werden.



In Absatz 4 wird geregelt, wie mit Sondersituationen umzugehen ist, in denen die betroffene
Einrichtung eine Zuweisungssteuerung nach den Kriterien der Anlage 1 als nicht mdglich
oder nicht verhaltnismaRig einschatzt. Die Abweichung ist im Einzelfall durch die verantwort-
liche Arztin oder den verantwortlichen Arzt primar unter Beriicksichtigung der medizinischen
Sachlage zu begrinden und soll eine Abwagung der miitterlichen und kindlichen Risiken
einerseits sowie des medizinisch-pflegerischen Versorgungsbedarfs andererseits beinhalten.
Die Begrindung muss schriftlich dokumentiert werden. Diese Regelung ist notwendig, da
Situationen im Alltag eintreten kénnen, in denen eine Zuweisungssteuerung nach den Absat-
zen 1 bis 3 nicht moglich ist.

Risikoadaptierte Verlegung Frihgeborener mit einem Geburtsgewicht unter 1500
Gramm (8 5)

Die Uberschrift des Paragrafen verdeutlicht, dass diese Regelungen nur fiir Friihgeborene
mit einem Geburtsgewicht von unter 1500 Gramm gelten, da das Risiko eines postnatalen
Transports insbesondere fur diese Kinder erhoht ist.

In Ergadnzung zu § 4, der die Aufnahme und die Verlegung der Schwangeren regelt, legt 8 5
fest, wie bei der Verlegung von Frilhgeborenen zu verfahren ist. Dieser Sachverhalt wurde in
einem separaten Paragrafen normiert, da die postnatale Verlegung dieser Kinder (ggf. unter
intensivmedizinischen Bedingungen) ein hoheres Risiko beinhaltet als die prénatale Verle-
gung der Schwangeren. Der alleinige Verweis auf die Aufnahme- und Zuweisungskriterien
der Anlagel ware nicht sachgerecht, da diese Kriterien insbesondere unter dem
Gesichtspunkt der Notwendigkeit und des Risikos eines postnatalen Transports anders be-
wertet werden mussen als in der pranatalen Situation. Die Richtlinie unterscheidet an dieser
Stelle zwischen dem Geburtsgewicht und dem aktuellem Gewicht nach der Geburt. Hierbei
handelt es sich um zwei unterschiedliche Risikopradiktoren. Im Verlauf der Behandlung reift
das Kind einerseits, wodurch sich mit steigendem Korpergewicht das Transportrisiko
verringert. Andererseits konnen sich besonders bei Kindern mit sehr niedrigem
Geburtsgewicht postnatal Komplikationen einstellen, die aufgrund eines verdnderten
Versorgungsbedarfs eine Verlegung erfordern, wenn die urspringlich aufnehmende Klinik
nicht in der Lage ist, diesen veranderten Versorgungsbedarf zu decken. Im Allgemeinen
erlangen das aktuelle Gewicht sowie der klinische Verlauf bis zur Verlegung bei stabiler
Entwicklung eine groRere Bedeutung fur die Abschatzung des konkreten
Versorgungsbedarfs als das Geburtsgewicht.

Bei der Verlegungsregelung von Frilhgeborenen wird zwischen einer Verlegung aus medizi-
nischen Grinden und einer Verlegung aus psychosozialen Grinden (wohnortnahe Ver-
sorgung) unterschieden. Alle Verlegungen muissen stets unter Abwégung der Risiken durch
den Transport einerseits und das ggf. niedrigere Versorgungsniveau (im Falle einer Verle-
gung in ein Perinatalzentrum mit einer niedrigeren Versorgungsstufe bei Kindern, die richtli-
nienkonform in einem Perinatalzentrum der hoheren Versorgungsstufe geboren wurden)
andererseits erfolgen. Verlegungen aus medizinischer Indikation werden in den Absatzen 1
und 2 in Bezug auf das aktuelle Gewicht des Friihgeborenen konkretisiert. Verlegungen aus
psychosozialer Indikation werden in den Absatzen 3 und 4 der QFR-RL in Bezug auf das
aktuelle Gewicht und das Lebensalter des Frihgeborenen konkretisiert.

§ 5 Absatze 1 und 2 beschranken die Moéglichkeiten einer Verlegung von Friihgeborenen aus
medizinischer Indikation in Abhangigkeit vom jeweiligen aktuellen Gewicht auf Einrichtungen
bestimmter Versorgungsstufen. Damit koénnen in begrindeten Einzelfallen alle
Frihgeborenen in eine geeignete Einrichtung nach 8§ 3 verlegt werden, wenn eine
begriindete medizinische Versorgungsnotwendigkeit besteht und die Verlegung nach
Risikoabwagung medizinisch und psychosozial zu vertreten ist. Die Beschrankung auf
begriindete Einzelfalle und die Nutzen-Risiko-Abschatzung im Einzelfall betonen das
Stufenkonzept der perinatologischen Versorgung, in dem das Kind im Regelfall durch die
pranatale Zuweisung in einer zur Behandlung dieses Kindes geeigneten Einrichtung geboren
werden soll. Die Orientierung am aktuellen Gewicht stellt eine ungeféahre Abschéatzung der
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allgemeinen Risikosituation des einzelnen Kindes dar und wird daher als Kriterium fur die
Auswahl méglicher Verlegungsziele herangezogen.

Die Absatze 3 und 4 regeln Verlegungsfélle, in denen der malRgebliche Verlegungsgrund die
wohnortnahe Weiterbehandlung ist. Unter bestimmten Bedingungen soll damit Frihgebore-
nen, die z. B. aufgrund der dieser Richtlinie zugrundeliegenden Risikoabwagung in einem
vom Wohnort der Familie weiter entfernt liegenden Perinatalzentrum zur Welt kamen und
dort in den ersten Lebenswochen neonatologisch versorgt wurden, die Méglichkeit einer
Weiterversorgung in einer ndhergelegenen Einrichtung gegeben werden. Damit werden
Hinweise aus der internationalen Fachliteratur aufgegriffen, gemaf derer die Eltern ihr auf
der neonatologischen Intensivstation behandeltes Kind dann seltener besuchten, wenn das
Kind extrem unreif zur Welt gekommen war, die Eltern einen langen Anfahrtsweg hatten und
im Haushalt weitere Kinder zu versorgen waren (Latva et al. 2007). Haufige Besuche der
Eltern und deren gezielte Einbindung in die Pflege insbesondere des zu friih geborenen Kin-
des sind jedoch wesentliche Faktoren fiir die Entstehung einer stabilen Eltern-Kind-Bindung
und sichern so eine moglichst ungestdrte Kindesentwicklung (Cuttini et al. 1999; Latva et al.
2004; Wigert et al. 2008; Pyhala et al. 2011; Garten et al. 2011).

Aus medizinischer Sicht ist die Regelung der Absétze 3 und 4 sachgerecht, da sich der me-
dizinische Versorgungsbedarf eines Frilhgeborenen bei komplikationslosem Verlauf in erster
Linie durch den Reifegrad seines Organismus bestimmt. So wird zum Beispiel der Zeitpunkt
der Entlassung eines ansonsten gesunden ehemalig extrem kleinen Frihgeborenen aus
dem Krankenhaus in erster Linie durch die Reifung wesentlicher Mechanismen zur Aufrecht-
erhaltung von Korperfunktionen, insbesondere der ausreichenden Nahrungsaufnahme und
Temperaturregulation bestimmt. Ein Frihgeborenes mit einem Geburtsgewicht von weniger
als 1000 Gramm, welches die Neugeborenenperiode schadensfrei lUberstanden hat, kann
erst dann nach Hause entlassen werden, wenn das Kind in der Lage ist, a) eine flr ein regel-
rechtes Wachstum ausreichende Trinkmenge an der Brust oder aus der Flasche aufzuneh-
men (gegebenenfalls unter Einsatz teilweiser Sondenernahrung) und b) bei normaler Umge-
bungstemperatur (ca. 24 bis 25°C) im offenen Sauglingsbett mit Gblicher Sauglingsbeklei-
dung eine normale Kérpertemperatur aufrechtzuerhalten (Merritt et al. 2003). Far die zur
Ausreifung dieser Regulationsmechanismen nétige Zeitspanne kann das Frihgeborene je-
doch aus einem Perinatalzentrum Level 1 zum Beispiel in ein wohnortnah gelegenes Peri-
natalzentrum Level 2 verlegt werden, sofern mit den dort verfigbaren Strukturen der konkret
bestehende Pflege-, Uberwachungs- und Behandlungsbedarf abgedeckt werden kann.

Frihgeborene, die zum Zeitpunkt der geplanten Verlegung noch weniger als 1250 Gramm
wiegen, dirfen nach dem 29. Lebenstag nur wohnortnah verlegt werden, wenn Reifegrad
und Zustand des Frilhgeborenen eine solche Verlegung trotz des niedrigen aktuellen Ge-
wichtes zulassen und der hierzu notwendige Transport ohne wesentliches Risiko fir das
Frihgeborene durchfiihrbar ist. Damit wird sichergestellt, dass die Anpassungsprozesse an
das Leben aufRerhalb des Mutterleibes wéahrend der eigentlichen Neugeborenenperiode, d.h.
in den ersten vier Lebenswochen, moglichst ungestoért ablaufen kdnnen und ein stabiler Klini-
scher Zustand mit moglichst konstantem Pflege-, Uberwachungs- und Behandlungsbedarf
erreicht wird. Die Verlegungsentscheidung kann erst nach Abwagung der medizinischen und
psychosozialen Risiken unter Einbeziehung der Sorgeberechtigten und einer Prifung der
notwendigen Voraussetzungen fur eine bedarfsgerechte Versorgung in der aufnehmenden
Einrichtung erfolgen. Da das niedrige aktuelle Gewicht auch ohne Komplikationen im
Behandlungsverlauf auf ein erhdhtes Risiko hinweisen kann, wird die Verlegungsmaglichkeit
fur diese Kinder auf Einrichtungen der Versorgungsstufen | und Il beschrénkt. In den
Absatzen 1 bis 4 wird durch die Verwendung des Begriffes ,mindestens” festgelegt, dass in
die Einzelfallentscheidung Uber eine Verlegung neben den Risiken des Transports, der
moglicherweise nicht erfolgenden Einhaltung der Mindestanforderungen, der medizinischen
Versorgungsnotwendigkeit (Absatze 1 und 2) sowie der Wohnortnahe (Abséatze 3 und 4) im
Einzelfall auch weitere Faktoren in Betracht kommen kdnnen. Dennoch soll in jedem Fall das
Transportrisiko abgeschéatzt werden, weil ein Transport extrem bzw. sehr kleiner
Frihgeborener fur diese eine Geféahrdung darstellen kann.
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Unter den normierten Voraussetzungen ist es moglich, dass Kinder mit einem Geburtsge-
wicht unter 1500 Gramm — nach Geburt in mdglichst dem Krankenhaus, das ihrem jeweiligen
Risikoprofil entspricht — in ein anderes Krankenhaus verlegt werden. Die Verlegung beruht
dabei immer auf einer Einzelfallentscheidung unter Ansehung der jeweiligen Vor- und
Nachteile fur das zu verlegende Kind. Im Rahmen dieser Einzelfallentscheidung sind insbe-
sondere die Risiken durch den Transport zu bericksichtigen, sowie der Umstand, dass das
verlegte Kind ggf. in einem Krankenhaus mit niedrigerer Versorgungsstufe verlegt wird.
Letzteres kann dazu fuhren, dass etwaige Anforderungen, die (préanatal) fur Kinder mit einem
prognostizierten Geburtsgewicht unter 1250 bzw. auch unter 1500 Gramm vorgesehen sind,
nach Verlegung fir diese Kinder nicht mehr verpflichtend vorgegeben sind. Es ist also im
Rahmen der Verlegungsentscheidung der jeweilige Unterschied in den Anforderungen an die
Einrichtungen zu bertcksichtigen und in die Einzelfallentscheidung einzubeziehen, welche
Relevanz die jeweiligen Anforderungen fir die zu verlegenden Kinder haben. Wie die
Angabe ,mindestens” zum Ausdruck bringt, kbnnen dartiber hinaus auch andere Aspekte,
die Einfluss auf die Verlegungsentscheidung haben kdnnen, bertcksichtigt werden. Weitere
Voraussetzungen fiir eine Verlegung von Frihgeborenen unter 1500 Gramm ist jeweils
entweder eine begriindete medizinische Versorgungsnotwendigkeit (siehe Abséatze 1 und 2)
oder eine Verlegung zur Herstellung der Wohnortndhe (Absétze 3 und 4).

Absatz 5 normiert, dass jegliche Verlegungen nach § 4 unter Angabe der Begrindung fir die
Verlegung und Berucksichtigung der medizinischen und psychosozialen Situation zu doku-
mentieren sind. Die Dokumentation sollte schriftlich, z. B. im Verlegungsbrief, erfolgen. Um
im Sinne der Richtlinie sicherzustellen, dass keine medizinischen oder psychosozialen
Grinde gegen eine geplante Verlegung sprechen, muss vorab eine Einschétzung durch die
behandelnden Arztinnen bzw. Arzte und die jeweils fur die psychosoziale Betreuung zustan-
digen Fachkrafte in Abstimmung mit den Sorgeberechtigten erfolgen. Diese Regelung soll
willkdirliche oder nicht nachvollziehbare Entscheidungen vermeiden. Durch die Verpflichtung
zur 0.g. Dokumentation sollen die verantwortlichen Arztinnen und Arzte fir die Risikoabwa-
gung und Sorgfalt sensibilisiert werden, mit der eine solche Entscheidung zu treffen ist.

Absatz 6 ist so zu verstehen, dass Mutter und Kind wenn irgend moglich gemeinsam unter-
gebracht und — wenn notwendig — gemeinsam verlegt werden sollen, sofern dies aus arztli-
cher oder pflegerischer Sicht (sowohl in Bezug auf die Mutter als auch in Bezug auf das
Kind) ohne Inkaufnahme zusatzlicher Risiken mdglich ist. Mit ,groRtmdglicher Nahe” ist ge-
meint, dass in jedem Fall eine gemeinsame Unterbringung von Mutter und Kind geprift und
ggf. umgesetzt werden soll. Auch dadurch soll die durch die Frihgeburt belastete Mut-
ter(Eltern)-Kind-Interaktion gestéarkt und der Bindungsaufbau geftérdert werden (z. B. Latva et
al. 2004; Latva et al. 2007).

Nachweisverfahren (§ 6)

In Absatz 1 wird zunachst als Grundsatz festgelegt, dass die nach § 108 SGB V zugelasse-
nen Krankenh&auser mit Einrichtungen der Versorgungsstufen | bis IV (8 3 Absatz 2 Nr. 1 - 4)
jederzeit die in der Richtlinie und ihren Anlagen normierten Anforderungen erfiillen missen.

Absatz 2 legt ebenfalls als Grundsatz fest, dass eine Einrichtung unabhé&ngig von den Re-
gelungen der Absétze 3 und 4 in jedem Falle dazu verpflichtet ist, eine nicht erfillite Anforde-
rung schnellstmoéglich wieder zu erfillen. ,Schnellstméglich” bedeutet in  diesem
Zusammenhang, dass alle hierfir notwendigen MalRnahmen ohne wesentlichen Verzug
ergriffen werden. Im Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn einer Nichterfullung zeitlich
identisch mit dem Wirksamwerden des betreffenden Umstandes in der Einrichtung. Dies ist
der Zeitpunkt, zu dem die Einrichtung unmittelbar von dem veranderten Zustand betroffen ist.
Kindigt beispielsweise die stellvertretende Leiterin oder der stellvertretende Leiter einer der
beteiligten Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell der Umstand der Nichterfillung zu
dem Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag endet. Dennoch ist die Einrichtung angehalten,
sobald Veradnderungen absehbar sind, die Auswirkungen auf die Erflllung der
Anforderungen der Richtlinie haben, alles ihr Mobgliche zu unternehmen, um eine
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Nichterfillung einzelner Anforderungen abzuwenden oder die Anforderungen
schnellstmoglich wieder zu erflllen.

Absatze 2 bis 5 gehen stets von einer bereits vorliegenden Zulassung der betreffenden
Krankenhduser und damit der bereits erreichten Erfillung der in der Richtlinie und ihren
Anlagen normierten Anforderungen aus. Die modgliche Nichterflllung einzelner
Anforderungen bezieht sich damit nicht auf den Zeitpunkt vor der Erstzulassung. Sollte ein
Krankenhaus nach Zulassung einzelne Kriterien zwischenzeitlich nicht erfullen, ist der
urspriingliche Zustand der Erfullung schnellstmdglich wieder herzustellen (Wiedererfiullung).

Absatz 3 differenziert nach der Dauer bis zur Wiedererfiillung. Damit soll besonderen, vor
allem externen Umstanden gerecht werden, die einen langeren Zeitraum bis zur
Wiedererfullung beanspruchen. Solche Umstande konnen durch bauliche MalRnahmen
entstehen, aber auch durch einen angespannten Personalmarkt, der sich ungunstig auf eine
rasche Wiederbesetzung von Stellen auswirkt. Es wird deshalb normiert, dass eine
Anzeigepflicht gegeniiber dem  Verhandlungsfihrer der  Vertragspartner der
Pflegesatzvereinbarung vor Ort besteht, falls die Dauer der Nichterfiillung vom Zeitpunkt des
Eintritts bis zur Wiedererfullung voraussichtlich mehr als drei Monate betragt. Damit wird die
betroffene Einrichtung verpflichtet, spatestens zum Zeitpunkt des Eintritts abzuschéatzen, ob
dieser Zustand innerhalb von drei Monaten beendet werden kann oder nicht. Diese
Regelung stellt sicher, dass das Krankenhaus als Leistungserbringer die Verantwortung fur
unvermeidbare und im Alltag regelmaRig auftretende Probleme (Personalfluktuation,
technische Defekte) alleine tragt. Dieses Vorgehen ist sachgerecht, da die Kompetenz zur
Behebung der Grunde fur die Nichterfullung bei der betroffenen Einrichtung liegen und die
Patientenversorgung aufgrund der maximalen Dauer von drei Monaten nicht wesentlich
beeinflusst wird. Durch diese Beschrankung der Anzeigepflicht wird zudem unndtige
Burokratie vor Ort vermieden. Wird diese Frist voraussichtlich oder tatsachlich Gberschritten,
so fuhrt die Anzeigepflicht zur Teilung der Verantwortung zwischen Kostentragern und
Krankenhaus.

Absatz 4 stellt sicher, dass neben der reinen Anzeigepflicht zwischen den Vertragspartnern
konkrete Fristen vereinbart werden, in der die Einrichtung verpflichtet wird, das betreffende
Merkmal wiederzuerfiillen. Damit soll eine Einbindung der Kostentrager in das weitere
Vorgehen und damit eine anteilige Ubernahme der geteilten Verantwortung erreicht werden.
Bei den Anforderungen aus dem technischen Bereich geht der G-BA grundsatzlich davon
aus, dass die Nichterfullung einer dieser Anforderungen in aller Regel innerhalb der ersten
drei Monate nach Eintritt beendet werden kann, sodass es zu keiner Anzeigepflicht kommt.
Langere Zeitrdume konnen durch bauliche Malnahmen entstehen, Uber die die
Vertragspartner in Kenntnis gesetzt werden missen und worliber konkrete Fristen in
Abhangigkeit vom jeweiligen Vorhaben getroffen werden mussen. Eine Ausnahme stellt der
personelle Bereich dar. Da Vakanzen im Bereich der personellen Strukturqualitat als be-
sonders qualitatsrelevant eingeschatzt werden, wird hierfiir eine Grenze fir die maximal
madgliche Dauer von neun Monaten festgelegt. Vereinbarte langere Zeitraume werden als
nicht tragbar und damit als unzuléassig angesehen.

Im Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn einer Nichterfillung zeitlich identisch mit dem Wirk-
samwerden des betreffenden Umstandes in der Einrichtung. Dies ist der Zeitpunkt, zu dem
die Einrichtung unmittelbar von dem veranderten Zustand betroffen ist. Kiindigt beispiels-
weise die stellvertretende Leiterin oder der stellvertretende Leiter einer der beteiligten Fach-
gebiete fristgerecht, so tritt rein formell der Umstand der Nichterfillung zu dem Zeitpunkt ein,
an dem der Arbeitsvertrag endet. Dennoch ist die Einrichtung angehalten, sobald Verénde-
rungen absehbar sind, die Auswirkungen auf die Erflllung der Anforderungen der Richtlinie
haben, alles ihr Mdgliche zu unternehmen, um eine Nichterfiillung einzelner Anforderungen
abzuwenden oder die Anforderungen schnellstmoglich wieder zu erfillen. ,,Schnellstmdglich®
bedeutet in diesem Zusammenhang, dass alle hierfir notwendigen MalRnhahmen ohne
wesentlichen Verzug ergriffen werden.



Absatz 5 regelt, dass der Nachweis nach 8 5 Abs. 4 von der Einrichtung mit Hilfe der als
Anlage 3 der Richtlinie beigefiigten Checklisten als Selbstauskunft gegeniber dem Ver-
tragspartner der Pflegesatzvereinbarung auf Grundlage von 8§ 109 Absatz 4 SGB V zu er-
bringen ist. Die fur das jeweilige Krankenhaus zutreffende Checkliste muss bis spéatestens
zum 30. September eines laufenden Jahres Ubermittelt worden sein. Grundlage der Doku-
mentation ist die Situation in der Einrichtung, wie sie zum Zeitpunkt der Ubermittlung der
Checkliste vorliegt. Die Checkliste stellt eine Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale der
Anlage 2 dar und dient insofern der Klarheit der Nachweisfihrung, sie ist daher auch die
Grundlage bei Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK).

In Absatz 6 wird normiert, dass der MDK auf Grundlage von § 275 Absatz 4 SGB V berech-
tigt ist, alle von der Einrichtung gemachten Angaben im Rahmen des Nachweisverfahrens
nach 85 ADbs.4 zu uberprifen. Zu diesem Zweck sind die hiermit beauftragten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des MDK autorisiert, alle hierflr relevanten Unterlagen
einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht
sich auf alle Angaben der Anlage 3 (Checkliste). In Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck
gebracht, dass der MDK — wenn er eine Prifung vornimmt — die vollstandigen Unterlagen,
die zum Nachweis des Erflllens der Voraussetzungen erforderlich sind, prifen darf. An
Unterlagen kommen beispielsweise aktuelle Stellenbesetzungsplane, Dienstplane,
Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die Berechtigung
zum Fuhren bestimmter beruflicher Bezeichnungen belegen, infrage.

Verdffentlichungspflichten von Einrichtungen der Versorgungsstufen lund Il (8 7)

Fur alle Einrichtungen der Versorgungsstufen | und Il (Perinatalzentren der Level 1 und 2)
besteht eine Veroffentlichungspflicht der friihen und spaten Ergebnisqualitat der Versorgung
von Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1500 Gramm. Diese Veroffentlichungs-
pflicht fur Perinatalzentren auf den Internetseiten der entsprechenden Krankenh&user hat der
G-BA mit seinem Beschluss vom 19. Februar 2009 eingefiihrt und begrtindet. Die dort aus-
geflhrte Regelung gilt (einschlie3lich ihrer Begriindung) zunéchst unverandert — nunmehr
als Anlage 4 der QFR-RL — fort.

Gleichwonhl ist geplant, dass die Veroffentlichung der Daten kinftig durch die Institution nach
§ 137a SGB V auf einer eigens hierfiir eingerichteten Internetseite erfolgt (Umsetzung der
.Phase B" nach Anlage 4 der QFR-RL). Neben der Ergebnisqualitat werden dann auch die
Angaben zur Versorgungsstufe veroffentlicht. Die Daten zur Ergebnisqualitat, die Angaben
zur Versorgungsstufe sowie zur Anderung der Versorgungsstufe sind entsprechend den Re-
gelungen der Anlage 4 zu Ubermitteln, die auch weitere Regelungen zu den Datenflissen,
zur Registrierung und zur Veréffentlichung enthalten wird. Durch die Verdffentlichung der
frihen und spaten Ergebnisqualitat der Perinatalzentren Level 1 und 2 soll erstmals eine
bundesweite und fortlaufend aktualisierte Plattform fur das Auffinden von hochspezialisierten
perinatologischen Einrichtungen geschaffen werden, mit der insbesondere informierte Wahl-
entscheidungen der werdenden Eltern und ihrer betreuenden Arztinnen und Arzte unterstitzt
werden sollen. Zudem erhalten die Krankenhauser die Mdglichkeit, ihre frihe und spate Er-
gebnisqualitat in Bezug auf die Versorgung von Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 Gramm untereinander zu vergleichen. Hieraus kann ein Anreiz fir kontinuierliche
Qualitatsverbesserungen erwachsen.

2.2.2 Aufnahme- und Zuweisungskriterien (Anlage 1 der QFR-RL)

Die Richtlinie sieht ein vierstufiges risikoadaptiertes Konzept der perinatalen Versorgung vor.
Die Versorgungsstufen orientieren sich an dem jeweiligen Versorgungsbedarf der Friih- und
Reifgeborenen. Demnach wird in der vorliegenden Richtlinie zwischen Schwangerschaften
mit hochstem Risiko (Perinatalzentrum Level 1), mit hohem Risiko (Perinatalzentrum Level
2), mit erhéhtem Risiko (Perinataler Schwerpunkt) und ohne erhdhtes Risiko (Geburtsklinik)
unterschieden. Damit wird das in § 3 dargelegte Konzept einer risikoadaptierten Behandlung
operationalisiert.
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Das Risiko wird Uber das zu erwartende Geburtsgewicht bzw. das geschatzte Gestationsal-
ter des Kindes sowie Uber pranatal diagnostizierte Erkrankungen von Mutter oder Kind defi-
niert, die eine spezialisierte medizinische Versorgung erfordern. Die Aufnahme- und Zuwei-
sungskriterien geben diese Definitionen wieder. Die Einteilung des zu erwartenden Geburts-
gewichtes und Gestationsalters wird dabei rein normativ festgelegt. Die Abstufung folgt dem
Konzept abnehmender Morbiditats- und Mortalitatsrisiken mit steigendem Gestationsalter
und Geburtsgewicht. In Anlehnung an die international verwendete Klassifikation von sehr
geringem Geburtsgewicht (,very low birth weight”; VLBW) wird die Gewichtsobergrenze fir
die zu erwartende intensivmedizinische neonatologische Versorgung bei 1499 Gramm fest-
gelegt. Folglich wird die Gewichtsgrenze fir Perinatalzentren Level 2 bei 1499 Gramm fest-
gelegt. Die Gewichtsgrenze fir die zu erwartende Versorgung Frihgeborener in Perinatal-
zentren Level 1 wird bei einem geschatzten Geburtsgewicht unter 1250 Gramm gezogen.
Die Abweichung von der international verwendeten Grenze, die derzeit bei 1000 Gramm flr
extrem untergewichtige Friihgeborene (,extremly low birth weight“; ELBW) liegt, ergibt sich
aus der Einschatzung von medizinischen Fachexperten und -expertinnen. Demnach muss
die hochspezialisierte Intensivversorgung Uber die Gewichtsgrenze von 1000 Gramm
hinausgehen, zumal diese Grenze ebenfalls den klassifikatorischen Charakter einer
Konvention tragt.

Die Grenzziehung zwischen Frihgeborenen, die in einem Perinatalzentrum (Level 1 oder
Level 2) einerseits und Frihgeborenen, die in einem Perinatalen Schwerpunkt andererseits
behandelt werden miussen, ist gepragt durch Daten, die eine abnehmende Mortalitat und
Morbiditdt mit zunehmender Reife des Frihgeborenen belegen. Die zunehmende Reife
driickt sich einerseits im zunehmenden Geburtsgewicht und andererseits im zunehmenden
Gestationsalter bei Geburt aus. Dabei sind die hier getroffenen Grenzziehungen letztlich kon-
sensbasiert, da das mit abnehmender Reife ansteigende Risiko ein Kontinuum darstellt. Bei-
spielsweise betrug die Mortalitéat in einer populationsbasierten Erhebung aus Schweden
10 % fur Kinder mit einem Gestationsalter von 28 SSW (entspricht etwa 1250 Gramm
Geburtsgewicht), dagegen lag sie fur solche mit 29 bis 31 SSW nur noch zwischen 5 und
6,8 % (Johansson et al. 2004). Gewichtsbezogene Untersuchungen aus den USA berichten
z. B. eine Mortalitat in den ersten 28 Lebenstagen von 5 % fur Kinder mit 1001 bis 1250
Gramm Geburtsgewicht, die auf 3 % fir solche mit 1251 bis 1500 Gramm abfiel (Lemons et
al 2001). Noch deutlicher waren hier die Unterschiede in der Haufigkeit von Komplikationen
fur diese beiden Gewichtsgruppen: chronische Lungenerkrankung des Fruhgeborenen,
definiert als Sauerstoffbedarf mit 28 Tagen: 25 vs. 7 %; schwere Hirnblutung (Grad llI-IV): 8
vs. 3 % (Lemons et al. 2001). Aus Kanada liegen vergleichbare Daten vor: Hier verdoppelte
sich der Anteil an Kindern mit chronischer Lungenerkrankung von 10 auf 20 % in der Gruppe
der Kinder mit 1250 bis 1499 Gramm versus 1000 bis 1249 Gramm Geburtsgewicht, der
Anteil an Kindern mit nosokomialen Infektionen stieg von 13 auf 21 % an (Lee et al. 2000).
Insgesamt Uberlebten unter den unreiferen Kindern 75 % ohne schwere Komplikationen,
dagegen 86 % der reiferen Kinder. Diese Daten belegen die Sinnhaftigkeit der in dieser
Richtlinie vorgesehenen abgestuften neonatologischen Versorgung und werden auch durch
Erhebungen aus Deutschland bestéatigt (Bartels et al. 2006; Kutschmann et al. 2012).

Die weiteren aufgefuihrten Aufnahme- und Zuweisungskriterien beschreiben vorgeburtliche
Merkmale der Schwangeren oder des Ungeborenen, die die Notwendigkeit einer risiko-
adaptierten Betreuung nahelegen. Darlber hinaus kénnen weitere Entwicklungs- bzw.
Krankheitsverlaufe bei der Schwangeren bzw. dem ungeborenen Kind auftreten, die eine
spezialisierte Versorgung erfordern, die hier nicht erschopfend aufgefuhrt werden kénnen. Es
liegt in der Verantwortung des bzw. der behandelnden Arztes bzw. Arztin, diese Notwendig-
keit der Versorgung zu erkennen und entsprechende MafRnahmen zur bedarfsgerechten
Versorgung einzuleiten.
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2.2.3 Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitatsmerkmale (Anlage 2 der QFR-RL)
Praambel der Anlage 2 der QFR-RL

Die Praambel soll neben dem Hinweis auf den Regelungsinhalt die besondere Bedeutung
entwicklungsadaptierter Konzepte, deren Umsetzung Uber die Versorgung im Krankenhaus
hinausreicht, hervorheben. Hierdurch soll die Relevanz eines insbesondere auf die Unter-
stitzung der Gehirnentwicklung ausgerichteten individuellen und familienzentrierten Be-
handlungs- und Pflegekonzeptes, das ausdriicklich auch nichtarztliche Leistungen umfasst,
fur die langerfristigen Auswirkungen auf die Gesundheit des frihgeborenen Kindes betont
werden. Diese Erganzung ist erforderlich, weil es neben einer optimalen Akutversorgung das
Ziel aller an der Behandlung Beteiligten sein muss, die Langzeitbehandlungsergebnisse
weiter zu verbessern. Dies verlangt auch nach besonderen Betreuungs- und Pflegemodellen,
bei denen der Rhythmus des Kindes Vorrang vor der Organisation von Ablaufen im Stations-
alltag hat. Sowohl die Entwicklungsumgebung als auch die pflegerische und arztliche Ver-
sorgung des Kindes werden dabei individuell an den jeweiligen Entwicklungsstand ange-
passt und regelmafig aktualisiert. Wissenschaftliche Publikationen haben Hinweise darauf
ergeben, dass entwicklungsadaptierte Konzepte positive Wirkungen auf die Entwicklung
Frihgeborener haben kénnten (vgl. Symington und Pinelli 2006; Spittle et al. 2007). Da diese
Empfehlung prinzipiell als Bedingung fir die Umsetzung samtlicher Qualitadtsmerkmale der
Anlage 2 zu sehen ist, wird diese Empfehlung als allgemeiner Hinweis in Form einer Préam-
bel jenseits der in Anlage 2 ausformulierten Qualitatsanforderungen aufgenommen.

Die Struktur der Qualitdtsanforderungen an die Perinatalzentren Level 1, Level 2 und Peri-
natalen Schwerpunkte sind nachfolgend — entsprechend dem Normtext der Anlagen 2 und 3
der QFR-RL — in folgender Reihenfolge dargestellt:

o Geburtshilfe (mit &arztlicher und hebammenhilflicher oder entbindungspflegerischer
Versorgung),

o Neonatologie (mit &arztlicher und pflegerischer Versorgung),

o Infrastruktur (mit Lokalisation von Entbindungsbereich und neonatologischer
Intensivstation sowie Gerateausstattung),

o arztliche und nicht-arztliche Dienstleistungen,

o Qualitatssicherungsverfahren (mit Entlassungsvorbereitung, Uberleitung, Teilnahme

an speziellen Qualitatssicherungsverfahren und Fallkonferenzen).

Qualitatsanforderungen an die Versorgungsstufe | (Perinatalzentren Level 1)
(1.1) Geburtshilfe

Merkmalskomplex (1.1.1): Arztliche Versorgung

Unter 1.1.1 wird die Qualifikation der arztlichen Leitung der Geburtshilfe und deren Stellver-
tretung normiert. In dieser Fachrichtung ist flr den arztlichen Leiter oder die arztliche Leiterin
der Versorgung von Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1250 Gramm die
Schwerpunktbezeichnung bzw. fakultative Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und Peri-
natalmedizin“ zwingend erforderlich. Diese Regelung ist sachgerecht, da ein Perinatalzent-
rum Level 1 die hochste Versorgungsstufe der Perinatologie in Deutschland darstellt und
damit auch der durch den Leiter bzw. die Leiterin zu gewahrleistende Weiterbildungsstand
diesem Niveau angemessen sein muss.

Fur die stellvertretende Leitung wird der Nachweis der Schwerpunktbezeichnung bzw. der
fakultativen Weiterbildung ,spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ grundsatzlich eben-
falls gefordert. Unter ,Stellvertretung der arztlichen Leitung® ist an dieser Stelle im Gegensatz
zur korrespondierenden Regelung fur Einrichtungen der Versorgungsstufe Il die formale
(disziplinarische oder administrative) Stellvertretung gemeint. Ziel der Regelung ist es, nicht
nur die Leitung der Behandlung der Schwangeren mit héchstem Risiko kontinuierlich durch
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einen Geburtshelfer bzw. eine Geburtshelferin mit Schwerpunktbezeichnung bzw. der fakul-
tativen Weiterbildung ,spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ zu gewdhrleisten, son-
dern auch, dass die Ubrigen Leitungsfunktionen ebenfalls mdglichst kontinuierlich auf dem
gleichen Niveau wahrgenommen werden, um auch utbergeordnete Probleme zeitnah behe-
ben zu kénnen. Diese Regelung begriindet sich darin, dass bei der Versorgung von
Schwangeren mit héchstem Risiko auch Ubergeordnete Probleme, sofern sie nicht zeithah
geklart werden, ein vergleichsweise hdheres Risiko darstellen kdnnen, als in Einrichtungen
niedrigerer Versorgungsstufen.

Fir den Zeitpunkt des Nachweises dieser Zusatzqualifikation wird eine Frist von zwei Jahren
ab dem Tag der Einstellung beziehungsweise der Ernennung zur stellvertretenden Leitung
eingefihrt. Damit soll den Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1 die Mdglichkeit einge-
raumt werden, einen erfahrenen Facharzt oder eine erfahrene Fachérztin fir Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe als stellvertretende Leitung einzustellen oder als solche zu benen-
nen, auch wenn dieser oder diese zum Zeitpunkt der Einstellung oder Benennung noch nicht
Uber die Zusatzqualifikation verfigt. Um diese Bestimmung richtlinienkonform umzusetzen,
sollte eine Einrichtung bei Inanspruchnahme dieser Sonderregelung darlegen und do-
kumentieren, dass der Erwerb der Zusatzqualifikation durch die neue Stellvertretung inner-
halb dieser Frist mdglich ist und angestrebt wird. Dieser Darstellung sollten sowohl der arztli-
che Leiter oder die arztliche Leiterin der Geburtshilfe als auch die neu eingestellte oder er-
nannte Stellvertretung maoglichst schriftlich zustimmen. Zum Zeitpunkt der Einstellung oder
der Ernennung muss sich die arztliche Leitung davon lberzeugen, dass die neue Stellver-
tretung nachweislich tber hinreichende Berufserfahrung verfugt, um als stellvertretende Lei-
tung den Behandlungsstandard eines Perinatalzentrums Level 1 trotz des ihr noch fehlenden
formalen Qualifikationsnachweises zu gewahrleisten.

Mit dieser Regelung wird der héheren Personalfluktuation in der Stellvertreterposition und
dem aktuellen Stellenmarkt im Bereich der Geburtshilfe Rechnung getragen. Allerdings ist
der Zeitraum, innerhalb dessen die Qualifikation erworben werden muss, so begrenzt, dass
dies nur mit entsprechenden Vorerfahrungen erreicht werden kann. Damit wird ein hoher
Behandlungsstandard sichergestellt. Die Normierung dieser Frist stitzt dariiber hinaus die in
der QFR-RL enthaltene Bestimmung, dass die Perinatalzentren Level 1 als Weiterbildungs-
statten fir die Schwerpunktbezeichnung bzw. die fakultative Weiterbildung ,Spezielle Ge-
burtshilfe und Perinatalmedizin“ anerkannt sein sollen und in der jeweiligen Abteilung die
entsprechende Weiterbildungsbefugnis vorliegen soll. Erméglicht das Perinatalzentrum Level
1 namlich die Erlangung dieser Zusatzbezeichnung in der Position der stellvertretenden Lei-
tung, so erhoéht sich seine Attraktivitéat als Arbeitgeber und die Besetzung der Stellvertreter-
position und des Ubrigen &rztlichen Dienstes der Geburtshilfe wird vereinfacht. Damit tragt
die Regelung auch tber den Einzelfall hinaus zur Erhéhung der Zahl der entsprechend qua-
lifizierten Arztinnen und Arzte bei und stutzt damit einen tUbergeordneten Aspekt der Quali-
tatssicherung.

Im Bereich der Geburtshilfe muss eine &arztliche 24-Stunden-Présenz gewahrleistet sein. Ein
Bereitschaftsdienst im Haus reicht hierflr aus, da im Unterschied zur neonatologischen Be-
treuung der Intensivstation und des Kreil3saales ein vergleichbar kontinuierlicher Bedarf in
der Geburtshilfe nicht besteht. Dartuber hinaus muss ein Rufbereitschaftsdienst eingerichtet
sein. Analog zu dem Konzept der Neonatologie soll im Bereich der Geburtshilfe 24 Stunden
am Tag auf einen Facharzt bzw. eine Facharztin fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit
der Schwerpunktbezeichnung bzw. fakultativen Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ zugegriffen werden konnen, der bzw. die in erforderlichen Fallen auch vor
Ort tatig werden kann. Um dies zu gewahrleisten misste fur den Fall, dass weder der pra-
sente Arzt bzw. die prasente Arztin noch der Arzt bzw. die Arztin im Rufbereitschaftsdienst
Uber beide Qualifikationen verfligen, ein zweiter Rufbereitschaftsdienst eingerichtet sein, der
— wenn erforderlich — angefordert werden kann. Vor dem Hintergrund der aktuellen Arbeits-
marktsituation im Bereich der Geburtshilfe wurde von dieser Normierung abgesehen. Statt-
dessen muss neben der arztlichen 24-Stunden-Prasenz und dem Rufbereitschaftsdienst im
Hintergrund ein Facharzt bzw. eine Facharztin fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit der
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Schwerpunktbezeichnung bzw. fakultativen Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und Peri-
natalmedizin“ jederzeit erreichbar sein. Damit ist gemeint, dass in den Fallen, in denen we-
der der bzw. die in der Klinik prasente Arzt bzw. Arztin noch der Arzt bzw. die Arztin im Ruf-
bereitschaftsdienst Uber die Facharztbezeichnung ,Gynékologie und Geburtshilfe* und die
Schwerpunktbezeichnung ,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ verfligt, dieser zu-
satzliche Ansprechpartner aus dem Dienstplan hervorgehen muss. Diese Position kann auch
die Stellvertretung der arztlichen Leitung der Geburtshilfe ausfiillen, wenn sie noch nicht tiber
die Zusatzqualifikation ,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ verfugt, da sie diese
voraussichtlich innerhalb einer Frist von zwei Jahren nachweislich erwerben wird und bereits
bei der Einstellung bzw. Ernennung einschléagige Erfahrungen bzw. Praxis in den Bereichen
Geburtshilfe und Perinatalmedizin nachgewiesen haben muss.

Die Qualitatsanforderung an die Anerkennung des Perinatalzentrums Level 1 als Weiterbil-
dungsstatte im Schwerpunkt bzw. der fakultativen Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ beinhaltet sowohl die perstnliche Weiterbildungsbefugnis im betreffenden
Schwerpunkt als auch eine ausreichende Zahl an Fallen und Prozeduren in der jeweiligen
Einrichtung (hier bestehen regionale Unterschiede in den Regelungen der zustandigen Lan-
desarztekammern). Mindestens eine Vertreterin oder ein Vertreter des Fachgebiets soll eine
Befugnis zur Weiterbildung besitzen oder in Aussicht haben. Entscheidend fir die Einhaltung
dieses Kriteriums ist damit, dass in einer Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 méglichst
kontinuierlich die Weiterbildung absolviert werden kann. Damit soll noch deutlicher als bisher
zum Ausdruck gebracht werden, dass die spezielle fachérztliche Weiterbildung (Subspezia-
lisierung) eine wichtige Aufgabe der Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1 ist. Zudem
kénnen die vorstehend beschriebenen Probleme einer zu geringen Verfligbarkeit von
Facharzten mit der fakultativen Weiterbildung bzw. Schwerpunktbezeichnung ,Spezielle
Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ mittel- und langerfristig behoben werden, wenn in
Einrichtungen mit Perinatalzentrum Level 1 genigend Fachéarzte im Spezialgebiet
ausgebildet werden, die im Unterschied zum Perinatalzentrum Level 2 in einem gréf3eren
Umfang gefordert sind.

Merkmalskomplex (1.1.2): Hebammenbhilfliche und entbindungspflegerische Versor-
gung

Unabhangig vom Anstellungsverhaltnis hat jede Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1
Uber eine leitende Hebamme oder einen leitenden Entbindungspfleger zu verfigen, damit
ubergeordnete Aufgaben der hebammenhilflichen Versorgung sachgerecht wahrgenommen
werden kénnen. Um dem steigenden Verantwortungsumfang gerecht zu werden, wird
normiert, dass die leitende Hebamme bzw. der leitende Entbindungspfleger nachweislich
einen Leitungslehrgang absolviert haben muss. In jedem Fall missen die getroffenen
Regelungen nachprifbar dokumentiert sein, beispielsweise im Organisationsstatut der Ein-
richtung, um auch die Zustandigkeiten in der Einrichtung auf3erhalb der Festanstellung zu
dokumentieren. Die Ausiibung der Leitungsfunktion muss durch sachgerechte Regelungen
innerhalb der Einrichtung, z. B. im Organisationsstatut, ermdglicht werden, die auch eine
teilweise Freistellung der leitenden Hebamme bzw. des leitenden Entbindungspflegers von
der praktischen KreiRsaal-Tatigkeit oder eine vergleichbare Regelung bei Ubertragung dieser
Aufgabe an eine Beleghebamme bzw. einen Beleg-Entbindungspfleger sicherstellen
missen. Diese Regelung wird getroffen, weil die Leitungsfunktion wichtige, z. B.
qualitatssichernde Aufgaben beinhaltet, fir die entsprechende zeitliche Kapazitaten zur
Verfligung stehen miuissen. Hierfir soll als Richtwert etwa 50 % der wdochentlichen
Arbeitszeit (oder etwa 20 Wochenarbeitsstunden) angewendet werden.

Da die Qualitat der hebammenhilfichen und entbindungspflegerischen Versorgung
(einschlief3lich der Leitung) nicht von der Art des Beschaftigungsverhéltnisses, sondern von
der sachgerechten Erfillung der ihnen obliegenden Aufgaben innerhalb einer Einrichtung
nach 8§ 3 Abs. 1 dieser Richtlinie abhangt, ist die Umsetzung in Form eines Belegsystems —
ebenso wie ein System mit fest angestellten Hebammen bzw. Entbindungspflegern — dann
zulassig, wenn die Qualitatsmerkmale der Anlage 2 der QFR-RL gleichermal3en eingehalten
werden.
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Fur den Krei3saal muss gewahrleistet sein, dass rund um die Uhr (24 Stunden taglich) eine
Hebamme oder ein Entbindungspfleger anwesend ist. Falls nicht regelhaft mindestens zwei
Hebammen oder Entbindungspfleger im KreiRsaal anwesend sind, muss mindestens eine
zweite Hebamme bzw. ein zweiter Entbindungspfleger durch einen Rufbereitschaftsdienst
oder im Rahmen einer vergleichbaren Kooperationsvereinbarung verfiigbar sein. Im Falle
eines Beleghebammen-Systems muss nachprufbar geregelt sein, dass die zweite Hebamme
bzw. der zweite Entbindungspfleger im Rahmen einer einem Rufbereitschaftsdienst ver-
gleichbaren Regelung eingesetzt werden und, wenn nétig, in einer angemessenen Zeit vor
Ort tatig werden kann, um eine ungeplant einsetzende zusatzliche Tatigkeit, z. B. in Form
der Begleitung einer notfallméRig einsetzenden Geburt, auszufiullen. Zusatzlich muss
sichergestellt werden, dass eine Hebamme oder ein Entbindungspfleger fiir die prapartale
Station erreichbar ist. Ziel dieser Regelung ist die Sicherstellung einer telefonischen
Erreichbarkeit, ggf. auch der Moglichkeit, die im Kreil3saal anwesende Hebamme oder den
im Kreilsaal anwesenden Entbindungspfleger auf der prapartalen Station bei der
Patientenversorgung hinzuziehen zu kénnen.

Die Richtlinie fordert, dass die Hebammen und Entbindungspfleger unabhangig von der Art
ihres Arbeitsverhaltnisses mit dem Krankenhaus am Klinikinternen Qualitdtsmanagement
teilnehmen missen. Diese Regelung begriindet sich daraus, dass die Hebammen bzw. Ent-
bindungspfleger einen substantiellen Anteil an der Versorgung der Schwangeren und ihres
Kindes bzw. ihrer Kinder haben. Zudem sind die Foérderung der interdisziplindren Zusam-
menarbeit sowie ein berufsgruppentbergreifender Austausch wesentliche Kriterien des Qua-
litatsmanagements und damit auch der Qualitatssicherung.

(1.2) Neonatologie

Merkmalskomplex (1.2.1): Arztliche Versorgung

Hinsichtlich der Qualitéatsanforderung an die arztliche Leitung wird normiert, welche Qualifi-
kation die arztliche Leitung der Neonatologie und dessen Stellvertretung vorweisen mussen.
Bei der Versorgung von Neugeborenen i.S. dieser Richtlinie ist fir beide Personen die
Schwerpunktbezeichnung ,Neonatologie” erforderlich. Der Leitungsfunktion kann nur durch
eine hauptamtliche Tatigkeit adaquat nachgekommen werden. Die Leitungsfunktion ist nicht
notwendigerweise an die Chefarzt-Position gekniipft, sondern kann auch von anderen Arzten
oder Arztinnen in leitender Funktion (Oberarzt oder Oberarztin, Sektionsleiter oder Sekti-
onsleiterin) ausgelbt werden. Diese Regelung begriindet sich daraus, dass ein Perinatal-
zentrum Level 1 die héchste Versorgungsstufe der Neonatologie in Deutschland darstellt und
damit auch der durch die Leitung zu gewahrleistende Weiterbildungsstand diesem Niveau
angemessen sein muss.

Unter ,Stellvertretung der arztlichen Leitung” ist an dieser Stelle — im Gegensatz zur korres-
pondierenden Regelung fur Einrichtungen der Versorgungsstufe Il — die formale (disziplinari-
sche oder administrative) Stellvertretung gemeint. Ziel der Regelung ist es, nicht nur die
Leitung der Behandlung der Friihgeborenen kontinuierlich durch einen Neonatologen oder
eine Neonatologin zu gewdhrleisten. Sichergestellt werden soll dartber hinaus auch, dass
die ubrigen Leitungsfunktionen ebenfalls mdéglichst kontinuierlich auf dem gleichen Niveau
wahrgenommen werden, um auch Ubergeordnete Probleme zeitnah beheben zu kénnen.
Diese Regelung ist angemessen, da bei der Versorgung von Frilh- und Reifgeborenen mit
hochstem Risiko auch Ubergeordnete Probleme, die nicht zeitnah geklart werden kénnen, ein
vergleichsweise hdheres Risiko darstellen kdnnen, als in Einrichtungen niedrigerer Versor-
gungsstufen.

In Bezug auf die Qualitatsanforderung der arztlichen Verflugbarkeit muss ein &rztlicher
Schichtdienst fur die neonatologische Intensivstation und den Krei3saal gewahrleistet sein,
der ausschlieRlich fur die dort anfallenden Téatigkeiten zustandig ist (diensthabender Arzt
oder diensthabende Arztin). Dieser Schichtdienst darf bis auf den padiatrischen
Reanimationsdienst keine weiteren Routinetéatigkeiten ausfuihren, er darf insbesondere nicht
zugleich den Bereitschaftsdienst der Kinderklinik umfassen. Aufgrund des intensiven
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Betreuungsbedarfs von Friihgeborenen in einem Perinatalzentrum Level 1 geniigt ein
Bereitschaftsdienst fur die neonatologische Intensivstation nicht. Aus dem gleichen Grunde
ist es auch nicht mdglich, neben dieser Aufgabe weitere Routinetatigkeiten in der Klinik
auszuiben.

Es wird weiter festgelegt, dass in jeder Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 ein Rufbe-
reitschaftsdienst fUr die Neonatologie eingerichtet werden muss. Grundsétzlich muss dabei
sichergestellt sein, dass 24 Stunden am Tag auf einen Facharzt bzw. eine Facharztin fur
Kinder- und Jugendmedizin bzw. Kinderheilkunde mit der Schwerpunktbezeichnung ,Ne-
onatologie* zugegriffen werden kann. Sollte weder der diensthabende Arzt oder die dienst-
habende Arztin im Schichtdienst noch der sich in Rufbereitschaft befindende Arzt bzw. die
sich in Rufbereitschaft befindende Arztin sowohl tiber die Facharztqualifikation als auch tiber
die Zusatzbezeichnung verflgen, ist ein zusatzlicher Rufbereitschaftsdienst einzuteilen, der
uber beide erforderlichen Qualifikationen verfigt. In diesem Fall muss dieser zusatzliche
Rufbereitschaftsdienst ebenfalls aus dem Dienstplan hervorgehen, so dass er kontaktiert
werden und in erforderlichen Fallen auch am Patientenbett tatig werden kann. Diese
Regelung erklart sich durch die fachlich anspruchsvollen Zustédnde und Erkrankungen der
Frihgeborenen, die auf der neonatologischen Intensivstation einer Einrichtung mit
Perinatalzentrum Level 1 behandelt werden. Bei diesen Kindern kénnen kurzfristig Verlaufe
und Komplikationen auftreten, die die Beurteilung durch eine Neonatologin oder einen
Neonatologen am Patientenbett erforderlich machen. Daher muss sichergestellt sein, dass
dies jederzeit mdglich ist.

Sofern die fur den Rufbereitschaftsdienst der Kinderklinik eingeteilten Faché&rztinnen und
Fachéarzte auch uber die Schwerpunktbezeichnung Neonatologie verfigen, kann dieser Ruf-
bereitschaftsdienst auch zusatzlich die Verantwortung fir die neonatologische Intensivstation
ubernehmen.

Die Qualitdtsanforderung an die Anerkennung des Perinatalzentrums Level 1 als Weiterbil-
dungsstatte im Schwerpunkt ,Neonatologie” beinhaltet sowohl die persdnliche Weiterbil-
dungsbefugnis im betreffenden Schwerpunkt als auch eine ausreichende Zahl an Fallen und
Prozeduren in der jeweiligen Einrichtung (hier bestehen regionale Unterschiede in den Re-
gelungen der zustandigen Landesarztekammern). Mindestens ein Vertreter soll nach Mog-
lichkeit die Berechtigung zur Weiterbildung besitzen bzw. in Aussicht haben. Entscheidend
fur die Einhaltung dieses Kriteriums ist damit, dass in einer Einrichtung mit Perinatalzentrum
Level 1 moglichst kontinuierlich die Schwerpunktweiterbildung absolviert werden kann. Damit
soll noch deutlicher als bisher zum Ausdruck gebracht werden, dass die spezielle facharztli-
che Weiterbildung (Subspezialisierung) eine wichtige Aufgabe der Einrichtungen mit Perina-
talzentren Level 1 ist.

Merkmalskomplex (1.2.2): Pflegerische Versorgung

Die QFR-RL legt fest, dass der Pflegedienst der neonatologischen Intensivstation einer Ein-
richtung mit Perinatalzentrum Level 1 ausschlie3lich mit Gesundheits- und Kinderkranken-
pflegekraften zu besetzen ist und dass ein definierter prozentualer Anteil dieser Pflegekréfte
Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung ,padiatrische Intensivpflege* verfligen muss.
Als Qualitatsmerkmal hierfir wird zusatzlich normiert, dass diese Fachweiterbildungen nach
den Weiterbildungsstandards der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) (,Empfehlung
der DKG zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai
1998" oder der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Kran-
kenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege
in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September 2011) oder einer gleich-
wertigen landesrechtlichen Regelung durchgefihrt wurde. Diese Regelung begriindet sich
daraus, dass die intensivmedizinische Versorgung Friilhgeborener spezielle Fahigkeiten und
Kenntnisse in der padiatrischen Intensivpflege verlangt (z. B. Hamilton et al. 2007). Die Nor-
mierung der beiden ,,DKG-Empfehlungen” erfolgte, weil die DKG seit 1976 Erfahrung bei der
Formulierung von Standards flr pflegerische Fachweiterbildungen verfugt und als Institution
hierfur anerkannt ist. Die ,DKG-Empfehlung“ wurde zuletzt 2011 unter breiter Einbeziehung
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von Fachleuten Uberarbeitet. Der wichtigste Grund fur die aktuelle Modifizierung der Richtli-
nie besteht darin, dass die rasch zunehmende Differenzierung und Spezialisierung im Ge-
sundheitswesen auch die Anforderungen an die Fachweiterbildungen der Pflegeberufe
nachhaltig verandert hat. In der Praxis wurde die Uberwiegende Anzahl der bestehenden
Fachweiterbildungsqualifikationen allerdings bisher nach der ,DKG-Empfehlung” von 1998
durchgefuhrt und anerkannt. Der G-BA erkennt dieses Dokument bereits in der bislang gulti-
gen Version der Richtlinie als Standard an, so dass die nach dieser Empfehlung erworbenen
Fachweiterbildungszertifikate auch zukinftig ihre Gultigkeit im Sinne dieser Richtlinie behal-
ten sollen. Diese Nennung wurde daher in die Anderung der Richtlinie ibernommen. Seit der
Veroffentlichung der Uberarbeiteten ,DKG-Empfehlung” vom 1. Oktober 2011 gilt diese als
neuer Standard, so dass nach dem Ablauf der zweijahrigen Ubergangszeit (§ 24 der ,DKG-
Empfehlung“ von 2011) ab dem 1. Oktober 2011 neu begonnene Fachweiterbildungen
diesem neuen Standard entsprechen missen. Vor dem 1. Oktober 2013 begonnene
Fachweiterbildungen kénnen noch nach der alten ,DKG-Empfehlung“ abgeschlossen
werden. Da die ,DKG-Empfehlungen” nur Empfehlungen an die Bundeslander als eigentlich
zustandige Normgeber sind, bestehen in einzelnen Bundeslandern Abweichungen von den
Standards der DKG. Der G-BA hat die DKG daher in der Richtlinie mit der Erstellung einer
Empfehlung zur Anerkennung der Gleichwertigkeit einzelner landesrechtlicher Regelung zur
Fachweiterbildung padiatrische Intensivpflege beauftragt. ,Gleichwertig” bedeutet, dass die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer der entsprechenden Ausbildungsgénge im Ergebnis Uber
gleichwertige Fahigkeiten und Fertigkeiten verfiigen missen. Durch diese Regelung wird
sichergestellt, dass Krankenpflegepersonen, die eine Fachweiterbildung im Bereich
.padiatrische Intensivpflege* auf der Grundlage einer von der ,DKG-Empfehlung* abwei-
chenden, aber als gleichwertig eingeschatzten Landesregelung absolviert haben, fir die Be-
rechnung der vom GBA normierten Quoten an fachweitergebildetem Pflegepersonal berick-
sichtigt werden durfen. Da die DKG als Urheberin dieses Standards in diesem Bereich aner-
kanntermalf3en Uber Expertise verfigt, ist diese Festlegung angemessen und sachgerecht.

Der geforderte Anteil von 40 % fachweitergebildeter Pflegekréafte der neonatologischen In-
tensivstation soll sicherstellen, dass qualifiziertes Intensivpflegepersonal in ausreichender
Zahl zur Verfigung steht, um einen einheitlich hohen Standard der pflegerischen Versorgung
sicherzustellen (z. B. Hamilton et al. 2007). Diese Quote wird normiert, um das ebenfalls
normierte Ziel, mdoglichst in jeder Schicht eine weitergebildete Intensivpflegekraft
einzusetzen, zu erreichen. Hierdurch sollen dem diensthabenden Pflegeteam jederzeit in
ausreichender Zahl kompetente Ansprechpartner flr auftretende Fragen und Probleme zur
Verfiigung stehen. Grundlage der Berechnungen sind Vollzeitaquivalente (VZA). Mit einer
Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember 2016 konnen auch Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen, die nicht tber die
geforderte Fachweiterbildung verfigen, aber eine mindestens flnfjahrige Erfahrung im
Bereich der padiatrischen Intensivpflege nachweisen kénnen, zur Berechnung der Quote
herangezogen werden. Diese Ubergangsfrist wird im Vergleich zur derzeit bestehenden
Richtlinie um ein Jahr verlangert, da angesichts der bestehenden Situation auf dem
Arbeitsmarkt und der anzunehmenden Entwicklung Zweifel daran bestehen, dass diese
Quote bereits zu Beginn des Jahres 2016 erreicht werden kann. Erganzend soll damit den
spurbaren Bemuihungen zur Steigerung der Ausbildungskapazitaten ein zusatzliches Jahr
zur Steigerung der Zahl der Fachpflegekrafte eingeraumt werden.

In der QFR-RL wird auch das quantitative Verhaltnis von Pflegekraften zu Patienten definiert.
Hierbei wird in Anlehnung an die Definition und Empfehlung der British Association of
Perinatal Medicine (2011) zwischen neonatologischer Intensivtherapie und neonatologischer
Intensiviiberwachung unterschieden, um den unterschiedlichen Bediirfnissen der konkret zu
versorgenden Kinder gerecht zu werden. Studien zeigen Hinweise fir Zusammenhange
zwischen verschiedenen Pflegepersonal-MessgroRen sowie -Qualifikationen und der
Prozess- und Ergebnisqualitéat bei Kindern, die in neonatologischen Intensivstationen betreut
werden (z. B. Hamilton et al. 2007; Sink et al. 2011; Rogowski et al. 2013). Kinder, die einer
neonatologischen Intensivtherapie (,neonatal intensive care*) bedurfen, haben komplexe und
moglicherweise lebensbedrohliche Gesundheitsprobleme. Fir diese Patientinnen und
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Patienten wird daher ein ,Pflegeschliissel” eins zu eins (1:1) definiert, d.h. je eine
Pflegefachkraft pro Schicht muss ein Kind versorgen. Im Bereich der neonatologischen
Intensiviiberwachung (“high dependency care”) muss eine Pflegefachkraft in der Schicht
nicht mehr als zwei Kinder versorgen. Diese Regelung zum ,Pflegeschlissel” ist mit einer
Ubergangsfrist bis zum 1. Januar 2017 versehen: Ab diesem Tag muss jedes
Perinatalzentrum diese Mindestanforderung an die Personalausstattung erfillen. Bis zum
1. Januar 2017 kann das Krankenhaus unter zu begrindenden Umstdnden davon
abweichen. Diese Regelung soll den Krankenhausern die Gelegenheit geben, entsprechend
qualifizierte Pflegekrafte auszubilden bzw. zu rekrutieren. Damit wird dem Umstand
entsprochen, dass derzeit geeignete Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen mdglicherweise nicht in dem von den
Krankenhdusern gewtinschten Umfang auf dem Arbeitsmarkt verfigbar sind. Gleichwohl
besteht  Einigkeit darin, dass im Interesse der Qualitatssicherung  der
Versorgungintensivmedizinisch zu betreuender Friihgeborener dieser Mindeststandard
bereits so friih wie méglich in jedem Perinatalzentrum umgesetzt wird.

Um dem steigenden Verantwortungsumfang auch des Pflegedienstes gerecht zu werden,
wird normiert, dass die Stationsleitung nachweislich einen Leitungslehrgang absolviert haben
muss.

(1.3) Infrastruktur

Merkmal (1.3.1): Lokalisation von Entbindungsbereich und neonatologischer Intensiv-
station

Mit dieser Regelung wird normiert, dass sich die zur Entbindung und zur Versorgung von
Neugeborenen notwendigen Bereiche einer Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 (Ent-
bindungsbereich, Operationssaal fir Schnittentbindungen und neonatologische Intensivsta-
tion) in raumlicher Nahe befinden miissen. Damit ist eine Unterbringung dieser Einrichtungen
im selben oder in baulich miteinander verbundenen Gebauden gemeint. Die Wege fir den
Transport der Frihgeborenen miissen so angelegt sein, dass kein Fahrzeugtransport zum
Wechsel zwischen diesen Bereichen notwendig ist. Anzustreben (z. B. im Rahmen von Um-
und Neubaumalnahmen) sind ,Wand-an-Wand-Lésungen®. Damit ist gemeint, dass sich
diese Bereiche idealerweise unmittelbar benachbart auf der gleichen Ebene des Gebaudes
befinden sollen, so dass auch kein Aufzug benutzt werden muss. Diese Regelung ist not-
wendig, um die Transportwege so kurz wie moglich zu halten, wodurch das Risiko einer Ge-
fahrdung von Frihgeborenen durch einen Transport minimiert wird (z. B. Shlossman et al.
1997; Hohlagschwandtner et al. 2001; Mohamed und Aly 2010).

Merkmalskomplex (1.3.2): Gerateausstattung der neonatologischen Intensivstation

Mit den Qualitatsanforderungen an die apparative Mindestausstattung einer neonatologi-
schen Intensivstation in einer Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 soll sichergestellt
werden, dass die fir Diagnostik und Therapie unverzichtbare Grundausstattung vorhanden
ist. Die bereits in der vorherigen Fassung dieser Richtlinie enthaltene Zusammenstellung der
erforderlichen medizinisch-technischen Gerate ist aus Sicht der an der Richtliniendnderung
beteiligten Expertinnen und Experten angemessen und sachgerecht.

In der Aufzahlung wird im Vergleich zur vormals geltenden ,Vereinbarung“ zum Aufzah-
lungspunkt ,Ultraschallgerat” in Klammern ,inkl. Echokardiographie® erganzt. Diese Ergan-
zung tragt der Tatsache Rechnung, dass angeborene Fehlbildungen des Herzens und der
grof3en GefalRe vergleichsweise haufig vorkommen. In vielen Fallen erfolgt die Erstdiagnose
bereits pranatal, eine nennenswerte Anzahl der Fehlbildungen wird jedoch erst unter der
Geburt oder in der Neonatalperiode diagnostiziert. Sowohl fir die Erstdiagnose als auch fir
die  Verlaufsbeobachtung derartiger Fehlbildungen sind  echokardiographische
Untersuchungen unverzichtbar. Der Anlass fur solche Untersuchungen kann also sowohl
elektiv als auch notfallmafig aufgrund einer entsprechenden Symptomatik entstehen, die
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Folge kénnen dementsprechend unterschiedliche therapeutische Konsequenzen von sehr
unterschiedlicher  Dringlichkeit sein. Die apparativen Voraussetzungen flr die
Echokardiographie mussen daher (ggf. auch fiur notfallmaRige Untersuchungen z. B. bei
Verdacht auf offenen Ductus arteriosus Botalli bei intensivtherapiebedirftigen extrem kleinen
Frihgeborenen) jederzeit zur Verfligung stehen.

Merkmalskomplex  (1.3.3): Voraussetzungen  fur  eine neonatologische
Notfallversorgung aufRerhalb des eigenen Perinatalzentrums Level 1

Die Regelung zur erforderlichen Befahigung eines Perinatalzentrums zur Versorgung von
externen Notfallen stellt klar, dass eine Aufgabe der Perinatalzentren Level 1 in der neona-
tologischen Notfallversorgung in ihrem Einzugsbereich besteht. Deshalb missen dort die
dafur notwendigen Strukturen, wie eine mobile Intensiveinheit jederzeit verfigbar und ein-
satzbereit sein. Unter ,mobiler Intensiveinheit* ist dabei die Gesamtheit der notwendigen
apparativen Ausristung zu verstehen, um ein kritisch erkranktes Frih- oder Reifgeborenes
unter laufender Durchfthrung aller in der Regel unter Notfallbedingungen erforderlichen me-
dizinischen MalRnahmen so sicher wie moglich transportieren zu kénnen.

Die notwendige technische Ausristung kann auch durch den Rettungsdienst gestellt werden,
sofern die Einsatzbereitschaft nachprifbar sichergestellt ist. Das Zentrum darf die zu diesem
Zweck vorgehaltenen Strukturen nicht nutzen, um planbare Risikogeburten in anderen Klini-
ken zu ermoglichen. Damit soll verhindert werden, dass eine Einrichtung mit Perinatalzent-
rum Level 1 einen ,Absicherungsdienst* anbietet, der es umliegenden Einrichtungen niedri-
gerer Versorgungsstufen erlauben wirde, Frauen mit Risikoschwangerschaften zu betreuen,
fur deren Betreuung die dort vorhandenen Strukturen nach den Vorgaben der Richtlinie nicht
ausgelegt sind.

Die Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 darf diese Strukturen jedoch uneingeschrankt
zur Behandlung jedes Notfalls einsetzen, in dem ein neugeborenes Kind betroffen ist.
Notfalle im Sinne dieses Merkmals sind alle Neugeborenen im Einzugsbereich des jeweiligen
Perinatalzentrums Level 1, die aufgrund der Schwere oder Besonderheit der jeweiligen
Erkrankung einer notfallmaligen Weiterbehandlung in einem Perinatalzentrum Level 1
bedurfen. Damit umfasst diese Definition ggf. auch die Uberleitung bzw. den Transport von
Friah- und Reifgeborenen aus Einrichtungen niedrigerer Versorgungsstufen. Sofern im
Einzelfall ein Neugeborenes unter intensivmedizinischen Bedingungen in ein spezialisiertes
Zentrum verlegt werden muss, kann die Ausristung auch hierfiir genutzt werden.

Das Perinatalzentrum Level 1 darf die zum Zweck der Versorgung von externen Notféllen
vorgehaltenen Strukturen nicht anbieten, um planbare Risikogeburten in anderen Kliniken zu
ermdglichen.

Merkmalskomplex (1.3.4): Voraussetzungen fur eine kinderchirurgische Versorgung
im Perinatalzentrum Level 1

Die Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 muss die Voraussetzungen dafiir schaffen,
dass bei Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm alle lebensbe-
drohlichen kinderchirurgisch zu behandelnden Situationen in der eigenen Einrichtung
versorgt werden koénnen. Diese Regelung erklart sich aus dem hohen Risiko dieser Kinder,
durch einen Transport zusatzlich geschadigt zu werden. Krankenhduser mit
Perinatalzentrum Level 1, die zusatzlich Gber eine kinderchirurgische Klinik verfigen, haben
bei der Planung ihrer Kapazitat die Mdglichkeit der Zuverlegung von Kindern aus
Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 2 zur weiteren kinderchirurgischen Betreuung zu
berlcksichtigen, da diese Kinder haufig noch transportfahig sind und hier eine Verlegung
auch geprift werden soll (vgl. entsprechende Begriindung zu Versorgungsstufe I1). Je nach
Einbindung in bestehende Netzwerkstrukturen muss die Einrichtung mit Perinatalzentrum
Level 1 auch die hierdurch entstehenden zusatzlichen Anforderungen in ihrer
organisatorischen Ausgestaltung bertcksichtigen.
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(1.4) Arztliche und nicht-arztliche Dienstleistungen
(1.4.1) Arztliche Dienstleistungen

Es wird festgelegt, welche Dienstleistungen Uber die oben genannten und detaillierter aus-
gefiihrten Bereiche hinaus in einem Perinatalzentrum Level 1 erforderlich sind und das die
Verfugbarkeit dieser Dienstleistungen nachweislich, z. B. Uber Kooperationsvertrage geregelt
werden muss. Bei der Aufzéhlung wird zwischen nichtarztlichen und arztlichen Dienstleistun-
gen unterschieden, da ein Teil dieser Dienstleistungen sowohl &rztliche als auch nichtérztli-
che Anteile enthélt, die als unterschiedliche Dienstarten verfiigbar sein missen. Um eine
eindeutige Definition der organisatorischen Ausgestaltung sicherzustellen werden die vier
Dienstarten Schichtdienst, Bereitschaftsdienst, Rufbereitschaftsdienst und Regeldienst ver-
wendet und in den Richtlinientext (Anlage 2 der QFR-RL, Punkt I.4) aufgenommen. Die fol-
genden Dienstleistungen missen bei Bedarf fur die routine- oder notfallméRige Versorgung
der Frih- und Reifgeborenen zur Verfligung stehen. Dabei sind die Perinatalzentren Level 1
nicht verpflichtet, diese Leistungsstrukturen selbst vorzuhalten, sondern kénnen hierfir auch
Kooperationen vereinbaren. In den Einrichtungen sollen an geeigneter Stelle und in geeig-
neter Form jedoch alle Informationen vorliegen, die erforderlich sind, um eine bestimmte
Dienstleistung entsprechend den in Anlage 2 der QFR-RL normierten Anforderungen in An-
spruch nehmen zu kénnen. Dabei muss sichergestellt sein, dass die nachfolgend aufgefiihr-
ten Dienstleistungen im Zentrum erfolgen konnen, sofern sie die Anwesenheit des Kindes
erfordern. Dies gilt nicht in begriindeten Einzelféllen. Der Transport von Frihgeborenen soll
grundséatzlich vermieden werden, dies gilt insbesondere fir Frihgeborene mit einem Ge-
burtsgewicht unter 1250 Gramm. Abweichungen sind unter Abwagung des Transportrisikos
und der medizinischen Notwendigkeit schriftlich zu dokumentieren (s.a. 8 5 der QFR-RL bzw.
die Ausfuhrungen zum Transportrisiko von Frihgeborenen in diesen Tragenden Griinden).

Kinderchirurgie ist als Rufbereitschaftsdienst oder als vergleichbare Regelung im Rahmen
einer Kooperationsvereinbarung vorzuhalten. Die Einrichtung muss sicherstellen, dass alle
Ubrigen Voraussetzungen fir eine kinderchirurgische Versorgung im Perinatalzentrum ver-
figbar sind. Bei sehr unreifen Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1250 Gramm
treten eine Reihe von typischen Krankheitsbildern, die mit der Fruhgeburt assoziiert sind,
haufiger auf als bei reiferen Friihgeborenen. Das Risiko hierfur steigt, je friher das Kind ge-
boren wird bzw. je geringer das Geburtsgewicht ist. Bei einem Teil dieser Krankheitshilder
(z. B. fokale intestinale Perforation (FIP), nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder Volvulus)
kommt der Kinderchirurgin bzw. dem Kinderchirurgen eine wichtige Rolle insbesondere in
der stadienabhangigen Therapie zu (AWMF-Leitlinie 024/009). In Zweifelsfallen soll danach
auch die Einbindung eines Kinderchirurgen erfolgen kbnnen, da Hinweise existieren, dass
die Diagnostik bei Verdacht auf nekrotisierende Enterokolitis des sehr kleinen
Frihgeborenen interdisziplinar, d.h. in enger Zusammenarbeit zwischen Kinderchirurgin oder
Kinderchirurg und Neonatologe oder Neonatologin erfolgen sollte (z. B. Lin und Stoll 2006;
Hunter et al. 2008; Tepas et al. 2010). Da sich die klinischen Erscheinungszeichen der
akuten erworbenen gastrointestinalen Erkrankungen des Frithgeborenen insbesondere in
der Anfangsphase nicht voneinander unterscheiden lassen, ist eine rechtzeitige sichere und
zuverlassige Diagnosestellung und ggf. Indikationsstellung fur einen rechtzeitigen operativen
Eingriff ggf. mit friihzeitiger Hinzuziehung einer Kinderchirurgin bzw. eines Kinderchirurgen
erforderlich. Neonatologie und Kinderchirurgie verfolgen dann ein interdisziplindres
Diagnostik- und Behandlungskonzept. Bei Notwendigkeit eines operativen Vorgehens wird
gemeinsam Uber den besten Operationszeitpunkt entschieden (unter Bertcksichtigung von
Begleiterkrankungen und bereits stattgehabten Operationen), wobei die
Gesamtverantwortung fir das therapeutische Vorgehen bei Verdacht oder Vorliegen einer
nekrotisierende Enterokolitis bei den behandelnden Neonatologen oder Neonatologinnen
liegt. Diese Erkenntnisse sind bei der organisatorischen Ausgestaltung des Rufbereit-
schaftsdienstes zu beachten.

In der internationalen Fachliteratur finden sich zudem Hinweise darauf, dass sich bei Frih-
geborenen mit Darmperforation durch eine Zeitverzégerung des operativen Eingriffs die
Prognose der betroffenen Patienten und Patientinnen verschlechtert. In einer Studie von
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Sharma et al. (2004) konnte z.B. gezeigt werden, dass die Uberlebensrate bei einer
gastrointestinalen Erkrankung des Friihgeborenen mit Darmperforation umso hoher war, je
kurzer das Intervall zwischen der Diagnosestellung und der folgenden chirurgischen
Intervention war. Eine kinderchirurgische Versorgung ist aus diesen Griinden fir ein
Perinatalzentrum Level 1 unverzichtbar.

Neben dem grundsatzlichen Bedarf an einer Versorgung mit kinderchirurgischen
Dienstleistungen geht die Richtlinie auch auf die Frage ihrer ortlichen und zeitlichen
Verfugbarkeit ein. Hierbei ist zu beachten, dass aufgrund der Anforderungshaufigkeit
kinderchirurgischer Dienstleistungen einerseits keine kontinuierliche Vor-Ort-Présenz einer
Kinderchirurgin bzw. eines Kinderchirurgen mit einer adaquaten fachlichen Qualifikation
(Facharztstandard) auf der neonatologischen Intensivstation notwendig ist, andererseits aber
die Einrichtung aufgrund der im Einzelfall notwendigen und teilweise auch dringlichen
kinderchirurgischen Dienstleistung sicherstellen muss, dass jederzeit auf eine
Kinderchirurgin bzw. einen Kinderchirurgen zugegriffen werden kann, die bzw. der — wenn
erforderlich — innerhalb einer dem Krankheitsbild angemessenen Zeit vor Ort tatig werden
kann. Da die Wahrscheinlichkeit des Auftretens kinderchirurgisch interventionspflichtiger
Erkrankungen umso hoher ist, je unreifer das Kind ist, unterscheidet sich das Risikoprofil der
Einrichtungen nach behandelten Patienten und Patientinnen sowie Patientengruppen.

Fur die konkrete Versorgung vor Ort spielt dartber hinaus die Erfahrung des Teams,
insbesondere der fir die Versorgung verantwortlichen Neonatologen eine wichtige Rolle. Die
sachgerechte organisatorische Ausgestaltung des Rufbereitschaftsdienstes oder der
Kooperationsvereinbarung liegt daher in der Verantwortung der einzelnen Einrichtung mit
Perinatalzentrum Level 1. Die getroffenen Regelungen missen sich an der Abschatzung des
Risikos fur die Notwendigkeit eines kinderchirurgischen Konsils bzw. eines kinderchirurgi-
schen Eingriffs orientieren, das aufgrund des speziellen Patientenklientels der jeweiligen
Einrichtung besteht. Ziel dieser Normierung ist, dass das Krankenhaus sicherstellen muss,
dass diese Dienstleistung jederzeit angefordert werden kann und der Dienstleister
vereinbarungsgemaf vor Ort verflgbar ist, sobald die Neonatologin bzw. der Neonatologe
die Notwendigkeit der Hinzuziehung einer Kinderchirurgin bzw. eines Kinderchirurgen
erkennt. Die Einrichtung hat dabei durch eine angemessene Organisation des
Rufbereitschaftsdienstes oder der Kooperationsvereinbarung beispielsweise sicherzustellen,
dass im Falle einer Notfallsituation wie der fokalen intestinalen Perforation des
Frihgeborenen (FIP) oder einer Darmverdrehung mit Darmverschluss (Volvulus) ein nur
unter Hinzuziehung einer Kinderchirurgin oder eines Kinderchirurgen zu beseitigender,
lebensbedrohlicher Zustand des Kindes nicht langer als unvermeidbar fortbesteht und das
Kind damit einem vermeidbaren Risiko flr die Entstehung lebensbedrohlicher Kom-
plikationen des Darmdurchbruchs — insbesondere Sepsis, Schock, weiteres Fortschreiten
der Darmschadigung wegen nicht behobener Ursache — ausgesetzt wird.

Hierbei ist zu beachten, dass auch bei diesen eindeutigen Indikationen zu einem operativen
Eingriff zundchst im Rahmen der Vorbereitung zur Operation eine Stabilisierung des
klinischen Zustands erreicht werden muss, um kein unnétig hohes Operationsrisiko
einzugehen. Ferner hat die Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 daflr Sorge zu tragen,
dass bei sich haufig schleichend entwickelnden Darmerkrankungen wie beispielsweise der
NEK eine Hinzuziehung der Kinderchirurgin bzw. des Kinderchirurgen zur klinischen Visite
am Krankenbett bereits im Stadium Il nach Bell (GNPI 2010, AWMF-Leitlinie 024/009)
ermoglicht wird, so dass im Bedarfsfall interdisziplinér tber das weitere Vorgehen beraten
werden kann, bevor das Krankheitsbild in Bezug auf Schweregrad und Komplikationen so
weit fortgeschritten ist, dass an der Notwendigkeit eines kinderchirurgischen Eingreifens kein
Zweifel mehr besteht.

Die Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 muss die Voraussetzungen dafir schaffen,
dass bei Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm alle lebensbe-
drohlichen kinderchirurgisch zu behandelnden Situationen in der eigenen Einrichtung behan-
delt werden konnen. Diese Regelung erklart sich aus dem hohen Risiko dieser Kinder, durch
einen Transport zusatzlich geschadigt zu werden. Krankenhauser mit Perinatalzentrum Level
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1, die zusétzlich tber eine kinderchirurgische Klinik verfiigen, haben bei der Planung ihrer
Kapazitat zusatzlich die Mdglichkeit der Zuverlegung von Kindern aus Einrichtungen mit Pe-
rinatalzentren Level 2 zur weiteren kinderchirurgischen Betreuung zu bericksichtigen, da
diese Kinder haufig noch transportfahig sind und hier eine Verlegung auch geprift werden
soll (vgl. entsprechende Begriindung zu Versorgungsstufe I1). Je nach Einbindung in beste-
hende Netzwerkstrukturen muss die Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 1 auch die hier-
durch entstehenden zusatzlichen Anforderungen in ihrer organisatorischen Ausgestaltung
bertcksichtigen.

Kinderkardiologie ist als Rufbereitschaftsdienst oder als vergleichbare Regelung im Rahmen
einer Kooperationsvereinbarung vorzuhalten. Kardiale Fehlbildungen stellen die haufigste
Form der angeborenen Fehlbildung des Neugeborenen dar, sie treten bei etwa 6 bis 21 von
1000 Lebendgeborenen auf. Bei Friihgeborenen sind solche Fehlbildungen etwa doppelt so
haufig wie bei Reifgeborenen. Die Krankenhauser mit Perinatalzentren Level 1 und Level 2
missen daher eine kinderkardiologische Versorgung sicherstellen. Die Gewabhrleistung
kinderkardiologischer Dienstleistungen (ber einen Rufbereitschaftsdienst oder eine
vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung begriindet sich darin,
dass aufgrund der seltenen Notwendigkeit kinderkardiologischer Dienstleistungen einerseits
keine kontinuierliche Vor-Ort-Prasenz einer Kinderkardiologin bzw. eines Kinderkardiologen
mit einer adaquaten fachlichen Qualifikation (Facharztstandard) auf der neonatologischen
Intensivstation notwendig ist, andererseits aber die Einrichtung aufgrund der im Einzelfall
notwendigen kinderkardiologischen Dienstleistung sicherstellen muss, dass jederzeit auf
eine Kinderkardiologin bzw. einen Kinderkardiologen zugegriffen werden kann, die bzw. der
— wenn erforderlich — innerhalb einer angemessenen Zeit vor Ort tétig werden kann.

Hierbei muss zwischen notfallmafiger und elektiver Versorgung unterschieden werden. Die
Weiterbildung zum Facharzt oder zur Facharztin fir Kinder- und Jugendmedizin beinhaltet
geman der ,(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 25. Juni 2010“ der
Bundesarztekammer ,den Erwerb von Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten bei der
Erkennung und Behandlung angeborener [...] Stérungen und Erkrankungen einschlie3lich
der Behandlung von Frih- und Reifgeborenen, bei der Erkennung und Behandlung akuter
Notfalle einschliel3lich lebensrettender MaRnahmen [...] bei Frih- und Reifgeborenen und
die intensivmedizinische Basisversorgung. Die darauf aufbauende Weiterbildung im
Schwerpunkt Neonatologie beinhaltet dariiber hinaus den Erwerb von Kenntnissen,
Erfahrungen und Fertigkeiten in der Erkennung, Uberwachung und Behandlung von
Stérungen der postnatalen Adaptation und Unreife bei Frih- und Neugeborenen, der
Erkennung und Behandlung von Stérungen der Kreislaufumstellung [...] und dartber hinaus
MalRnahmen der Erstversorgung und Transportbegleitung von schwerkranken und vital ge-
fahrdeten Frih- und Neugeborenen [...] und Reanimation des Friih- und Neugeborenen*.
Aus der Darstellung in der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer wird
deutlich, dass die notfallméaRRige Diagnostik und Versorgung von Neugeborenen primér die
Aufgabe der Fachéarztin bzw. des Facharztes fur Kinderheilkunde und Jugendmedizin, ggf.
mit der Schwerpunktbezeichnung ,Neonatologie” ist. Da die notfallmalige Echokardio-
graphie als intensivmedizinisches Messverfahren fur die hierfir notwendige Beurteilung ei-
nes Neugeborenen bei Verdacht auf eine interventionspflichtige kardiale Fehlbildung unver-
zZichtbar ist, wird davon ausgegangen, dass diese Qualifikation im Rahmen der Weiterbildung
Neonatologie erworben wird. Diese Untersuchungen kénnen daher durch den Neonatologen
oder die Neonatologin erfolgen. Im Vergleich hierzu umfasst die fachliche Qualifikation einer
Kinderkardiologin bzw. eines Kinderkardiologen ,Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in
allen speziellen kinderkardiologischen Fragen der Vorbeugung, der Diagnostik und der Be-
handlung”. Die notfallmafRige Versorgung wird in der Muster-Weiterbildungsordnung fir den
Schwerpunkt ,Kinderkardiologie* nicht explizit angesprochen. Die sehr umfassende Darstel-
lung aller wichtigen invasiven und nicht-invasiven Fahigkeiten und Fertigkeiten macht dage-
gen deutlich, dass das Haupt-Augenmerk dieser Schwerpunkt-Weiterbildung auf der
spezifischen Diagnostik und Therapie von angeborenen oder erworbenen kardialen
Krankheiten im Kindes- und Jugendalter liegt. Daher wird in der QFR-RL davon
ausgegangen, dass die Aufgabe der Kinderkardiologin bzw. des Kinderkardiologen in erster
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Linie die sachgerechte weiterfihrende Diagnostik und Therapie — ggf. in einem hierfir
spezialisierten Zentrum — ist, wahrend die Versorgung von Notfallen in Perinatalzentren
Level 1 und Perinatalzentren Level 2 einschlieBlich der Entscheidung Uber eine ggf.
notfallmarige Verlegung primar die Aufgabe der Neonatologin oder des Neonatologen ist.
Die Vorhaltung eines kinderkardiologischen Konsildienstes ist daher in erster Linie
notwendig, um in elektiven Fallen gemeinsam Uber das weitere diagnostische und ggf.
therapeutische  Vorgehen entscheiden zu konnen. Da sich diese beiden
Verantwortungsbereiche in der Praxis jedoch nicht vollstandig trennen lassen, kann es im
Einzelfall auch notwendig sein, auch auf3erhalb der normalen werktaglichen Arbeitszeit eine
Kinderkardiologin bzw. einen Kinderkardiologen hinzuziehen zu konnen, was in der
Formulierung ,Rufbereitschaftsdienst oder vergleichbare Regelung im Rahmen einer
Kooperationsvereinbarung“ zum Ausdruck kommt. Dies ist beispielsweise dann der Fall,
wenn fur die Abwagung des Risikos einer abwartenden Behandlung oder einer notfallmafi-
gen Verlegung eine differenziertere fachliche Einschatzung notwendig ist, die durch die be-
handelnden Neonatologinnen und Neonatologen nicht geleistet werden kann.

Zum Beispiel muss vor einem medikamentdsen Therapieversuch zum Verschluss eines of-
fenen Ductus arteriosus Botalli (DAB) durch eine qualifizierte echokardiografische und Kklini-
sche Untersuchung ein sogenanntes ,Ductus-abhangiges” Vitium ausgeschlossen werden.
Ansonsten flhrt die Gabe des zum Verschluss eines DAB eingesetzten Medikamentes zu
einer lebensbedrohlichen Notfallsituation. Aufgrund der Seltenheit der dabei auszuschlie-
Renden Krankheitshilder muss der diensthabende Neonatologe oder die diensthabende
Neonatologin die Untersuchung durch einen Arzt oder eine Arztin mit Qualifikation im
Schwerpunkt Kinderkardiologie durchfiihren lassen kdnnen. Die sachgerechte organisato-
rische Ausgestaltung des Rufbereitschaftsdienstes oder der Kooperationsvereinbarung liegt
in der Verantwortung der Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1. Die getroffenen
Regelungen missen sich an der Abschatzung des Risikos fur die Notwendigkeit eines
kinderkardiologischen Konsils orientieren, das aufgrund des speziellen Patientenklientels der
betreffenden Einrichtung besteht. Ziel dieser Normierung ist, dass das Krankenhaus
sicherstellen muss, dass diese Dienstleistung jederzeit angefordert werden kann und der
Dienstleister vor Ort verflgbar ist, sobald die Neonatologin oder der Neonatologe die
Notwendigkeit der Hinzuziehung einer Kinderkardiologin oder eines Kinderkardiologen
erkennt. Das Krankenhaus hat dabei durch eine angemessene Organisation des
Rufbereitschaftsdienstes oder der Kooperationsvereinbarung beispielsweise sicherzustellen,
dass im Falle einer Notfallsituation ein nur unter Hinzuziehung einer Kinderkardiologin bzw.
eines Kinderkardiologen zu klarender, lebensbedrohlicher Zustand des Kindes nicht langer
als unvermeidbar fortbesteht und das Kind damit einem vermeidbaren Risiko ausgesetzt
wird. Unabhangig davon soll die kinderkardiologische und ggf. herzchirurgische Versorgung
aller Frih- und Reifgeborenen mit angeborenen strukturellen Fehlbildungen des Herzens
und der herznahen GefalRe (Vitium cordis) oder mit angeborenen oder erworbenen
Herzfehlfunktionen (z. B. Herzrhythmusstérungen) in Kinderherzzentren und anderen
spezialisierten Einrichtungen erfolgen, in die die Kinder mdglichst — unter Abwéagung des
Transportrisikos und der im Zielzentrum bestehenden Versorgungsmaoglichkeiten — verlegt
werden sollen. Fir diese Einrichtungen werden vom G-BA  spezifische
Qualitatsanforderungen vorgegeben (vgl. Richtlinie zur Kinderherzchirurgie, G-BA 2012).

Mikrobiologie (arztliche Befundbewertung und Befundauskunft) ist als Regeldienst vorzuhal-
ten (auch telefonisch). An Wochenenden und gesetzlichen Feiertagen muss zusatzlich min-
destens ein Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Ko-
operationsvereinbarung bestehen, die auf ein bestimmtes Zeitfenster beschrankt werden
kann. Diese Normierung ist erforderlich, weil Infektionen haufige und schwere Komplikatio-
nen bei der Behandlung Frilhgeborener darstellen und eine frihzeitige Diagnostik und Be-
fundiibermittlung eine wichtige Voraussetzung fir eine frihzeitige erregerspezifische
antibiotische Behandlung ist. Hierdurch wird der Erfolg der Behandlung verbessert. Dazu ist
eine facharztliche Beurteilung, Befundung und Ubermittlung (einschlieBlich ggf. einer
Beratung der behandelnden Arztinnen bzw. Arzte) der im mikrobiologischen Labor
erhobenen Befunde zumindest einmal pro Tag erfahrungsgemaf ausreichend. Aus diesem
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Grunde ist die Verfugbarkeit dieser Dienstleistung als Regeldienst (normale Arbeitstage)
bzw. als Rufbereitschaftsdienst (oder einer vergleichbaren Kooperationsvereinbarung) an
Wochenend- und Feiertagen ausreichend. Da an Wochenenden und Feiertagen die
Abstimmung mit dem mikrobiologischen Labor in aller Regel im Rahmen der auch an diesen
Tagen stattfindenden facharztlichen (neonatologischen) Visite stattfindet, ist die
Beschrankung dieses Rufbereitschaftsdienstes an diesen Tagen auf ein vorab definiertes,
ortsuibliches Zeitfenster moglich.

Radiologie ist als Rufbereitschaftsdienst oder als vergleichbare Regelung im Rahmen einer
Kooperationsvereinbarung vorzuhalten. Diese Normierung ist erforderlich, da die Behand-
lung von Frihgeborenen sowohl elektiv als insbesondere auch notfallmafig die Anfertigung
von Rontgenbildern erfordern kann (z. B. zum Ausschluss eines Pneumothorax bei beatme-
ten Kindern oder bei akuten gastrointestinalen Symptomen intensivmedizinisch behandelter
Kinder). Die behandelnde Neonatologin oder der behandelnde Neonatologe trifft ihre bzw.
seine therapeutischen Entscheidungen in der Notfallversorgung zunachst allein auf Grund-
lage der angefertigten Rontgenbilder, eine kontinuierliche Vor-Ort-Prasenz des radiologi-
schen Konsiliararztes bzw. der radiologischen Konsiliarérztin ist daher nicht erforderlich. Zur
Bestatigung der Indikation sowie zur abschlieBenden Befundung der Aufnahmen und bei
Unklarheiten muss jedoch ein Facharzt oder eine Facharztin fir Radiologie jederzeit erreich-
bar sein und in einer der klinischen Notwendigkeit angemessenen Einsatzzeit in der Klinik
zur Verfugung stehen.

Neuropadiatrie ist als telefonischer Konsildienst im Regeldienst mit der Méglichkeit der Ter-
minvereinbarung fur ein klinisches Konsil vorzuhalten. Klinische Konsile durch die Fachérztin
bzw. den Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropéadiatrie (Neuro-
padiater oder Neuropadiaterin) sind bei intensivmedizinisch behandelten Frih- und
Reifgeborenen als MaRnahme der Routinediagnostik bei Symptomen, die eine spezialisierte
kinderneurologische Abklarung erfordern oder bei entsprechendem Krankheitsverdacht
erforderlich. Hierfir muss daher wahrend des Regeldienstes eine telefonische Beratung
mdglich sein sowie ein Termin fir ein klinisches Konsil mit dem Konsiliararzt bzw. der
Konsiliararztin vereinbart werden kénnen.

Ophthalmologie ist als telefonischer Konsildienst im Regeldienst mit der Mdglichkeit der
Terminvereinbarung fur ein klinisches Konsil vorzuhalten. Frilhgeborene entwickeln in
Abhangigkeit von ihrem Reifegrad bei Geburt in 16 bis 56 % eine Friihgeborenen-Retino-
pathie, die insbesondere bei Beatmung mit Sauerstoff-Zugabe noch verstarkt werden kann.
Insbesondere bei extrem unreifen Frihgeborenen und bei mit zusatzlichem Sauerstoff
beatmeten Frilhgeborenen sind daher klinische Untersuchungen durch einen Facharzt bzw.
eine Fachérztin fir Augenheilkunde im Rahmen der Routinediagnostik erforderlich, um eine
Schadigung der Netzhaut oder anderer Strukturen des Auges rechtzeitig zu erkennen und
ggf. behandeln zu kénnen. Da die Diagnostik und ggf. die Therapie elektive MalRhahmen
darstellen, ist es ausreichend, wenn wahrend des Regeldienstes hierfur ein Termin fur ein
klinisches Konsil mit dem Konsiliararzt bzw. der Konsiliararztin vereinbart werden kann.

Humangenetik ist als telefonischer Konsildienst im Regeldienst mit der Mdglichkeit der Ter-
minvereinbarung fir ein klinisches Konsil vorzuhalten. Dienstleistungen der Humangenetik
sind unabh&ngig vom Reifegrad der Kinder bei Frih- und Reifgeborenen mit Verdacht auf
das Vorliegen einer Erbkrankheit erforderlich, da zur Klarung der weiteren Diagnostik und
evtl. auch der Therapie diese Expertise bendtigt wird. Ein Facharzt oder eine Fachéarztin fir
Humangenetik muss daher im Regeldienst fur telefonische Ruickfragen erreichbar sein. Da
im Einzelfall auch die Untersuchung des Kindes fir die Beurteilung wichtig ist, muss auch die
Vereinbarung eines Termins fur ein klinisches Konsil mdglich sein. Zusatzlich missen die
Eltern eines betroffenen Kindes ggf. Uber einen genetischen Untersuchungsbefund und die
sich daraus ergebenden Konsequenzen entsprechend den Vorgaben des Gen-
diagnostikgesetzes aufgeklart werden. Hierfir muss wahrend des Regeldienstes ein Termin
zur genetischen Beratung der Eltern mit dem Konsiliararzt oder der Konsiliararztin vereinbart
werden kdnnen, da diese Aufklarung am umfassendsten durch den Facharzt oder die Fach-
arztin fur Humangenetik erfolgen kann.
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Merkmalskomplex (1.4.2): Nicht-arztliche Dienstleistungen

Laborleistungen sind als Schicht- oder Bereitschaftsdienst oder als vergleichbare Regelung
im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen vorzuhalten. Die Durchfiihrung von klinisch-
chemischen, hamatologischen und anderen Laboruntersuchungen ist — unabh&ngig vom
Reifegrad der Kinder — eine MalRBhahme der Routine- und Notfalldiagnostik bei Frih- und
Reifgeborenen, die einer intensivmedizinischen Behandlung bedurfen. Diese Dienstleistun-
gen werden einerseits benétigt, um die intensivmedizinische Behandlung zu steuern, und
stellen andererseits eigenstandige Beitrdge zur Diagnostik dar. Die hierfir notwendigen
technischen Dienstleistungen mussen in Form eines Schicht- oder Bereitschaftsdienstes
(oder einer vergleichbaren Kooperationsvereinbarung) einer medizinisch-technischen Labo-
rassistentin oder eines medizinisch-technischen Laborassistenten jederzeit und rund um die
Uhr zur Verfugung stehen. Hierbei muss sichergestellt sein, dass alle Laborparameter, die
gaf. auch notfallmafRig zur Therapiesteuerung erforderlich sind, jederzeit bestimmt werden
kénnen. Bei Parametern, deren Bestimmung nicht jederzeit notwendig ist, ist eine Abstufung
je nach Notwendigkeit ihrer Verfligbarkeit vor Ort zulassig, da hierfiir kein allgemeiner Stan-
dard existiert.

Mikrobiologische Laborleistungen sind als Regeldienst, auch an Wochenenden und Feierta-
gen, vorzuhalten. Das Anlegen von mikrobiologischen Kulturen zum Nachweis und ggf. zur
Resistenztestung von Bakterien, Pilzen, Viren und Parasiten ist — unabhangig vom Reifegrad
der Kinder — eine Malinahme der Routine- und Notfalldiagnostik bei Frih- und Reifgebore-
nen, die einer intensivmedizinischen Behandlung bedirfen. Da sich die Entnahme von Un-
tersuchungsmaterial haufig nach der klinischen Situation und nicht nach der Tageszeit rich-
tet, mussen die fUr eine sachgerechte Diagnostik erforderlichen Strukturen jederzeit zur
Verfligung stehen. Dies bedeutet inshesondere, dass die notwendige Transportkette (sach-
gerechte Annahme, Transport und Zustellung einschlie3lich ggf. notwendiger Zwischenlage-
rung) der zur Kultivierung vorgesehenen Materialien (Vollblut, Serum, Plasma, Liquor, Urin,
Stuhl, Punktate aus Koérperhéhlen etc.) sichergestellt ist, um einen schnellstmdglichen Be-
ginn der Kultivierung gewahrleisten zu kdnnen. Dies erfolgt Ublicherweise durch das allge-
meine Notfall-Labor. Zur zeitgerechten Ermittlung des Kulturbefunds (Erregernachweis, Er-
regercharakterisierung, Resistenzermittlung) und zur Einleitung und Durchfiihrung weiterge-
hender Untersuchungen (z. B. molekularbiologische Erregernachweise) miissen medizi-
nisch-technische Dienstleistungen im mikrobiologischen Labor wochentags als Regeldienst
und an Wochenenden und gesetzlichen Feiertagen in damit vergleichbarem Umfang zur
Verfligung stehen.

Die Mdglichkeit der Durchfihrung von Réntgenaufnahmen ist im Schicht- oder Bereitschafts-
dienst oder im Rahmen einer vergleichbaren Regelung in Rahmen von Kooperationsverein-
barungen vorzuhalten. Diese Normierung ist erforderlich, da die Behandlung von Friihgebo-
renen sowohl elektiv als insbesondere auch notfallméRig die Anfertigung von Réntgenbildern
erfordern kann (z. B. zum Ausschluss eines Pneumothorax bei beatmeten Kindern oder zum
Ausschluss  einer  Darmperforation bei  akuten gastrointestinalen  Symptomen
intensivmedizinisch behandelter Kinder). Diese Dienstleistungen missen in Form eines
Schicht- oder Bereitschaftsdienstes (oder einer vergleichbaren Regelung im Rahmen einer
Kooperationsvereinbarung) einer medizinisch-technischen Rontgenassistentin oder eines
medizinisch-technischen Rontgenassistenten jederzeit zur Verflgung stehen, um eine
fachgerechte Anfertigung der Réntgenaufnahmen sicherzustellen.

Merkmalskomplex (1.4.3): Psychosoziale Betreuung der Eltern

Es wird eine professionelle psychosoziale Betreuung der Eltern gefordert. Damit wird gegen-
Uber der vormals geltenden ,Vereinbarung” neu eingefiihrt, dass eine ausschlie3lich den
Bereichen Geburtshilfe und Neonatologie fest zugeordnete professionelle psychosoziale
Betreuung der Eltern (durch z. B. arztliche oder psychologische Psychotherapeutinnen bzw.
Psychotherapeuten, Diplompsychologinnen bzw. Diplompsychologen, Psychiaterinnen bzw.
Psychiater und dartber hinaus Sozialpddagoginnen bzw. Sozialpddagogen oder bzw. und
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Sozialarbeiterinnen bzw. Sozialarbeiter) montags bis freitags in einem definierten Umfang
zur Verfigung stehen muss.

Die Einfuhrung dieser Leistung ist erforderlich, weil sich gezeigt hat, dass die Geburt eines
Frihgeborenen oder schwer kranken Reifgeborenen eine erhebliche Belastung fir die be-
troffenen Familien darstellen kann, die die Kriterien der psychologischen Trauma-Definition
erflllt (Carvalho et al. 2009; DeMier et al. 1996; Eriksson 2002; Jotzo und Poets 2005). Die
Folgen einer solchen psychischen Beeintréachtigung sind nicht immer ohne professionelle
Hilfe zu bewaltigen (Meijssen et al. 2011). Je friiher eine professionelle psychosoziale
Begleitung oder traumatherapeutisch kompetente Intervention einsetzt, umso besser sind die
Chancen fir eine Besserung bzw. Vermeidung einer Chronifizierung. Die psychische
Entlastung der Eltern bereits in der Friihphase der intensivmedizinischen Behandlung leistet
auch einen wesentlichen Beitrag fir eine erfolgreiche Eltern-Kind-Bindung und
Entwicklungsférderung der Kinder (Literatur z.B. bei Goldstein 2012; Montirosso et al. 2012).
Eine nicht fachgerechte psychologische Friihintervention nach Traumatisierung kann auch
erst nach Monaten zu Traumafolgestorungen fiihren. Zu einem spateren Zeitpunkt notwendig
werdende therapeutische MalRnahmen kénnen dann jedoch h&ufig nur noch mit wesentlich
héherem Aufwand erfolgversprechend durchgefilhrt werden. Zusatzlich sind bei einem
GroRteil dieser Patienten anlasslich der Uberleitung in die ambulante Betreuung
unterstitzende Hilfen sozialrechtlicher Natur erforderlich, die eine entsprechende
Qualifikation des Personals voraussetzen.

Die Einschrankung der Verflgbarkeit auf die genannten Wochentage beruht auf der Ein-
schatzung, dass die psychosoziale Betreuung der Eltern friihgeborener Kinder in aller Regel
eine planbare Dienstleistung ist, die in diesem Zeitfenster erbracht werden kann. Die feste
Zuordnung zu den beiden Bereichen bedeutet, dass diese Professionen zwar auch fir
Patientinnen und Patienten in anderen Abteilungen bzw. Bereichen des Krankenhauses tatig
sein kénnen, die entsprechenden Stellenanteile jedoch organisatorisch-inhaltlich an die Ge-
burtshilfe und Neonatologie angebunden sein missen. Die Leistungen missen bei Bedarf
unverziglich abrufbar sein und grundsatzlich im Krankenhaus erbracht werden. Die Qualifi-
kation des Personals muss den besonderen Bedurfnissen der Kinder bzw. Eltern Rechnung
tragen (z. B. psychische Probleme durch Psychotherapeutinnen bzw. Psychotherapeuten,
sozialer Beratungsbedarf durch Sozialpadagoginnen bzw. Sozialpddagogen oder Sozialar-
beiterinnen bzw. Sozialarbeiter, die Uber spezielle Kenntnisse und Erfahrungen in Bezug auf
die Erfordernisse in geburtshilflichen Einrichtungen bzw. auf neonatologischen Intensivstati-
onen verfligen).

Der Umfang aus 1,5 Vollzeitstellen pro 100 Aufnahmen von Kindern unter 1500 Gramm Ge-
burtsgewicht pro Jahr stellt einen Erfahrungswert dar und tragt der Tatsache Rechnung,
dass der Bedarf an psychosozialer Betreuung von der Zahl der im jeweiligen Zentrum be-
handelten Frihgeborenen abhangig ist. Die Zahl der Vollzeitstellen ergibt sich aus der Zahl
der Kinder, die im vorangegangenen Kalenderjahr aufgenommen wurden und bei Aufnahme
weniger als 1500 Gramm gewogen haben. Die summarische Angabe von 1,5 Vollzeitstellen
ist als Gesamtumfang zu verstehen, der alle Teilleistungen der psychosozialen Betreuung
abdeckt.

Um den Einrichtungen die sachgerechte Umsetzung dieser Neuregelung zu ermdglichen,
wird eine Ubergangsregelung zum 30. Juni 2014 eingeraumt.

(1.5) Qualitatssicherungsmaflnahmen
Merkmal (1.5.1): gezielte Entlassvorbereitung

Neu eingefuhrt wird ein Qualitditsmerkmal, das die weitere Betreuung durch gezielte Entlass-
vorbereitung und Uberleitung in die sozialmedizinische Nachsorge nach § 43 Abs. 2 SGB V
sicherstellen soll. Ziel der Regelung ist es, die (teilweise) sehr aufwandige Weiterbetreuung
und insbesondere die Nachsorge so weit wie mdglich bereits bei der Entlassung durch die
Zusammenarbeit mit den entsprechenden Institutionen einzuleiten.
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Zu einer gezielten Entlassvorbereitung durch das Perinatalzentrum gehort beispielsweise die
Bestandsaufnahme der gesundheitlichen und psychosozialen Bedurftigkeit, Information der
Eltern Uber Nachsorgeangebote, Auswahl und Herstellung von Kontakten zu nachsorgen-
den, regional verfuigharen Einrichtungen, ggf. auch Selbsthilfegruppen.

Das Perinatalzentrum wird verpflichtet, sich mit den hierfir relevanten ambulanten Einrich-
tungen zu vernetzen. Vernetzung bedeutet in diesem Zusammenhang, dass das entlassende
Krankenhaus die relevanten Einrichtungen seines Einzugsbereichs kennt, hinsichtlich ihrer
Eignung fur die Nachsorge des speziellen Behandlungsfalls einschétzen kann und den ers-
ten Kontakt fir eine nahtlose Einleitung in Nachsorgemaflinamen in Abstimmung mit den
Eltern bzw. Sorgeberechtigten bereits frihzeitig wahrend des stationaren Aufenthalts her-
stellt, wenn die Anspruchsvoraussetzungen fiir das betreffende Kind erftillt sind.

Dies beinhaltet auch die Uberleitung in die nachsorgenden Einrichtungen durch ein entspre-
chend strukturiertes Uberleitungsmanagement (z. B. Entlassbrief einschlieBlich Begriindung
und Nachsorgeempfehlungen an die nachsorgende Einrichtung sowie die Klarung der Kos-
tentibernahme mit den Krankenkassen bei Antragsleistungen) zur Sicherstellung einer még-
lichst nahtlosen Weiterversorgung.

Merkmal (1.5.2): Uberleitung in eine strukturierte entwicklungsdiagnostische und ggf.
therapeutische Betreuung

Neu eingefuihrt wird die Empfehlung einer Uberleitung des Kindes in eine strukturierte ent-
wicklungsdiagnostische und ggf. -therapeutische Betreuung (z. B. in Sozialpadiatrische Zen-
tren) unter Einbeziehung aller an der Versorgung Beteiligter. Die entlassende Klinik sollte
innerhalb von sechs Monaten tber Art und Ausmald dieser Betreuung durch die weiterbe-
handelnde Arztin bzw. den weiterbehandelnden Arzt informiert werden.

Diese Empfehlung ist wegen des hohen Risikopotentials flr spatere Entwicklungsbeein-
trachtigungen, Verhaltensstérungen und Behinderungen sowie mangelndes korperliches
Gedeihen (z. B. Saigal und Doyle 2008; Vincer et al. 2006; Delobel-Ayoub 2009) erforderlich.
Werden diese nicht oder nicht rechtzeitig erkannt und erforderlichenfalls behandelt, ist mit
erheblichen negativen Folgen fir die Kinder selbst, die betroffenen Familien, aber auch fur
die Sozialsysteme und die Gesellschaft zu rechnen. Insbesondere Defizite in der kognitiven
Entwicklung kdnnen z. B. beim Eintritt in die Schule und in der Jugendzeit zu gravierenden
Problemen fuhren. Neben einer qualitativ hochwertigen akutstationaren Versorgung kommt
somit der weiteren Entwicklung frihgeborener Kinder besondere Bedeutung zu. Hierzu ist es
erforderlich, die Eltern bzw. Sorgeberechtigten spatestens im Rahmen des Entlassmanage-
ments insbesondere auch auf die Bedeutung regelméRiger entwicklungsdiagnostischer
Nachuntersuchungen aufmerksam zu machen und ggf. den Erstkontakt mit einer speziali-
sierten Einrichtung herzustellen. Ziel ist auch die méglichst vollstandige Teilnahme von Neu-
geborenen an den Vorsorgeuntersuchungen und eine bessere Ausrichtung der Vorsorge auf
diese Patientengruppe. Die Information der entlassenden Klinik durch die behandelnde Arz-
tin bzw. den behandelnden Arzt soll dem Perinatalzentrum Level 1 helfen, seine Behand-
lungsqualitat im Verlauf zu reflektieren. Dariiber hinaus dienen die Erkenntnisse uber die
langerfristigen Behandlungsergebnisse einer aussagekréftigeren Schwangeren- und Risiko-
beratung. Die Formulierung verleiht auch dem Wunsch nach einer starkeren Vernetzung des
Perinatalzentrums mit der bzw. dem weiterbehandelnden niedergelassenen Padiaterin bzw.
Padiater und spezialisierten Einrichtungen wie beispielsweise Sozialpadiatrischen Zentren
oder neuropéadiatrischen Schwerpunktpraxen Ausdruck.

Dieses Qualitatsmerkmal wird als Empfehlung ausgesprochen, weil leistungsrechtliche As-
pekte beriihrt werden, die auRerhalb des Normbereichs der QFR-RL liegen.

Merkmal (1.5.3): kontinuierliche Teilnahme an speziellen Qualitatssicherungsverfah-
ren

Die Teilnahme eines Perinatalzentrums an den zu diesem Kriterium aufgezahlten Qualitats-
sicherungsmafinahmen ist verpflichtend. Infektionen sind einer der wichtigsten Griinde fur
die neonatale Mortalitat und Morbiditat. Ihre Beobachtung und Dokumentation sind wesentli-
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che Voraussetzungen fur die Senkung der Infektionsrate (vgl. Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention 2011). Aus diesem Grund wird hier eine verpflichtende
Teilnahme an externen ,Infektions-Surveillance-Systemen” fur Frihgeborene unter 1500
Gramm, wie beispielsweise NEO KISS gefordert.

Eine entwicklungsdiagnostische Nachuntersuchung ist notwendig, weil zum Zeitpunkt der
Entlassung aus der Klinik die Auswirkungen der Behandlung auf das spatere Leben des Kin-
des noch nicht zuverlassig abgeschéatzt werden kdnnen. Dies ist mit ausreichender Zuverlas-
sigkeit frihesten im korrigierten Alter von zwei Jahren moglich und dient der Qualitatssiche-
rung. Da die Perinatalzentren Level 1 und Level 2 nur in Grenzen Zugriff auf ihre ehemaligen
Patientinnen und Patienten haben, ist die Vollstdndigkeit der Datenséatze in vielen Fallen un-
befriedigend. Insbesondere ergibt sich moglicherweise ein systematischer Fehler durch die
Tatsache, dass es eher die unauffalligen Kinder sind, die nicht mehr zur Nachuntersuchung
vorgestellt werden. Fir eine zuverlassige Schwangerenberatung ist daher die Vollzahligkeit
dieser Untersuchungsdaten wesentlich. Insofern wird der anzustrebenden Teilnahme aller
Frihgeborenen Nachdruck verliehen. Da die Einbeziehung der ambulanten Nachsorgeein-
richtungen in die Datenerfassung im Rahmen dieser Richtlinie nicht moglich ist, kann diese
Notwendigkeit hier nur als erklartes Ziel ausgesprochen werden.

Merkmal (1.5.4): regelméaRig stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen

Mit dieser Qualitatsanforderung soll zur Sicherung und Verbesserung der Behandlungsqua-
litdt sichergestellt werden, dass regelmafige, interdisziplindre Fallkonferenzen stattfinden.
Die explizite Nennung der mindestens zu beteiligenden Berufsgruppen betont die Notwen-
digkeit, die wesentlich an der Versorgung Beteiligten im Rahmen dieser Fallkonferenzen
zusammenzubringen, um einen interdisziplinaren Austausch zum Wohle der Kinder zu er-
mdglichen. Interdisziplinare Fallkonferenzen (Mortalitdts- und Morbiditatskonferenzen) sind
wesentliche MalBnhahmen zur einrichtungsinternen Verbesserung der Patientensicherheit, bei
denen unter anderem die Wirksamkeit der in der Einrichtung bestehenden Risikomanage-
mentsysteme Uberprft wird. Damit werden Vorgaben unter anderem auf Basis des neuen
Patientenrechtegesetzes umgesetzt.

Qualitatsanforderungen an die Versorgungsstufe Il (Perinatalzentren Level 2)
(I1.1) Geburtshilfe

Merkmalskomplex (11.1.1): Arztliche Versorgung

Die Regelungen zu diesem Qualitatsmerkmal werden analog zu der Regelung fir Perinatal-
zentren Level 1 gefasst und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmalskomplex 1.1.1). Im
Unterschied zu den Regelungen fur Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1 muss die
administrative Stellvertreterin bzw. der administrative Stellvertreter der Leitung der Geburts-
hilfe eines Perinatalzentrums Level 2 nicht unbedingt selber tber die Schwerpunktbezeich-
nung bzw. die fakultative Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“ verfi-
gen, da in Einrichtungen mit Perinatalzentrum Level 2 grundsatzlich weniger risikobehaftete
Schwangere betreut werden. Um eine kontinuierliche Betreuung durch einen erfahrenen
Facharzt bzw. eine erfahrene Facharztin fur Geburtshilfe sicherzustellen, muss jedoch im
Falle der Abwesenheit der Leitung eine fachliche Vertretung fiur die Aufsicht Uber die Ge-
burtshilfe benannt werden, die mindestens Uber drei Jahre Berufserfahrung als Facharztin
bzw. Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe verfigt.

Die Regelungen zu den Qualitatsmerkmalen der arztlich-geburtshilflichen Verfligbarkeit
(,permanente Arztprasenz“ sowie ,Rufbereitschaft*) werden analog zu der Regelung fiir Pe-
rinatalzentren Level 1 gefasst und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmalskomplex 1.1.1).
Bei diesen Qualitatsmerkmalen ergeben sich keine Unterschiede, die durch die unterschied-
lichen Aufnahme- und Zuweisungskriterien flr Perinatalzentren Level 1 und Perinatalzentren
Level 2 bzw. den daraus resultierenden unterschiedlichen Patientengruppen zu begriinden
waren.
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Merkmalskomplex  (11.1.2):  Hebammenhilfliche und entbindungspflegerische
Versorgung

Die Regelungen zur hebammenbhilflichen und entbindungspflegerischen Versorgung werden
analog zu der Regelung fir Perinatalzentren Level 1 verédndert und begriindet (vgl.
Merkmalskomplex 1.1.2).

(I1.2) Neonatologie
Merkmalskomplex (11.2.1): Arztliche Versorgung

Die Regelungen zu diesem Qualitdtsmerkmal werden analog zu der Regelung fur Perinatal-
zentren Level 1 gefasst und in gleicher Weise begrundet (vgl. Merkmalskomplex 11.2.1).
Gleichwohl muss im Unterschied zu den Regelungen fir Einrichtungen mit Perinatalzentren
Level 1 die bzw. der administrative Stellvertreterin bzw. Stellvertreter der Leitung der Ne-
onatologie eines Perinatalzentrums Level 2 nicht eine Neonatologin oder ein Neonatologe
sein, da in Perinatalzentren Level 2 grundsatzlich reifere Kinder mit einem geringeren Risiko
behandelt werden. Um die kontinuierliche Betreuung der Friihgeborenen durch einen Ne-
onatologen bzw. eine Neonatologin sicherzustellen, muss jedoch im Falle der Abwesenheit
der Leitung ein Neonatologe oder eine Neonatologin fir die fachliche Aufsicht tber die neo-
natologische Intensivstation benannt werden, wenn die administrative Stellvertreterin oder
der administrative Stellvertreter nicht Uber diese Zusatzbezeichnung verfugt, damit die
fachliche Aufsicht Uber die auf der neonatologischen Intensivstation behandelten
Patientinnen und Patienten jederzeit von einer Neonatologin oder einem Neonatologen
wahrgenommen werden kann.

Es wird prazisiert, dass ,24-Stunden-Prasenz* ,Schicht- oder Bereitschaftsdienst, jedoch
keine Rufbereitschaft* bedeutet. Im Unterschied zu einem Perinatalzentrum Level 1 wird far
ein Perinatalzentrum Level 2 keine ,24-Stunden-Prasenz“ im Sinne eines Schichtdienstes
gefordert, da durch das geringere Behandlungsrisiko im Vergleich zu einem
Perinatalzentrum Level 1 auch durch Einrichtung eines Bereitschaftsdienstes eine
angemessene arztliche Betreuung gewahrleistet werden kann. Unberiihrt vom Ausschluss
eines Rufbereitschaftsdienstes bleibt aber die Prasenzpflicht des Bereitschaftsdienstes im
Krankenhaus. Durch die Zulassung von Bereitschaftsdienst kommt hier eine Abstufung im
Vergleich zu der entsprechenden Regelung fir Perinatalzentren Level 1 zum Ausdruck.
Frihgeborene mit einem Geburtsgewicht von 1250 Gramm und mehr haben einen hdheren
Reifegrad, ein geringeres Mortalitats- und Morbiditatsrisiko und folglich in der Regel einen
weniger intensiven Betreuungsbedarf. Entsprechend ist die &rztliche Versorgung durch einen
Schicht- oder Bereitschaftsdienst im Bereich der neonatologischen Intensivstation fur die
Patientenzusammensetzung eines Perinatalzentrums Level 2 angemessen.

Die Einschrankung, dass der bzw. die fir die neonatologische Intensivstation eingeteilte Arzt
oder Arztin auRRer fur den KreiRsaal nicht gleichzeitig fir Routineaufgaben auf anderen Stati-
onen oder Einheiten zur Verfligung stehen darf, bleibt fir Einrichtungen mit Perinatalzentren
Level 2 erhalten, da der kontinuierlichen Betreuung der Friihgeborenen auch in diesen Ein-
richtungen eine hohe Bedeutung zukommt. Unter ,Routineaufgaben” werden in diesem Zu-
sammenhang insbesondere die regelhafte Einplanung fur die Versorgung der Rettungsstelle
bzw. die gleichzeitige Ubernahme des Bereitschaftsdienstes fiir die Kinderklinik verstanden.
Die Erfullung von Tatigkeiten, die sofort unterbrochen werden kdnnen, ohne dass Patientin-
nen oder Patienten hierdurch zu Schaden kommen kdnnen, ist dagegen im Gegensatz zu
den Regelungen fir Perinatalzentren Level 1 mdglich, sofern das Arbeitsaufkommen auf der
neonatologischen Intensivstation dies erlaubt, der Arzt oder die Arztin zuverlassig erreichbar
ist und die neonatologische Intensivstation innerhalb von maximal drei Minuten erreicht wer-
den kann (z. B. administrative Tatigkeiten, nicht-invasive Funktionsdiagnostik). Hiermit soll
wiederum der Tatsache Rechnung getragen werden, dass der Arbeitsaufwand infolge der in
der Regel weniger intensiv behandlungsbedurftigen Kinder deutlich unter dem Aufwand fur
die neonatologische Intensivstation eines Perinatalzentrums Level 1 liegt, aber dennoch eine
explizite Zustandigkeit und Verfugbarkeit jederzeit gewéhrleistet sein muss. Die Anforderun-
gen an die Rufbereitschaft werden analog zu Level 1 begrundet (vgl. Merkmalskomplex
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[.2.1). Im Unterschied zu den Regelungen fir Level 1 ist es jedoch fir Perinatalzentren Level
2 nicht notwendig, dass jederzeit ein Neonatologe oder eine Neonatologin im Rufdienst
verfligbar sein muss, um auch am Patientenbett tatig werden zu kénnen. Wenn weder der
oder die in der Einrichtung prasente Arzt oder Arztin noch der bzw. die im
Rufbereitschaftsdienst befindliche Arzt oder Arztin Uber diese Schwerpunktbezeichnung
verfugt, ist es jedoch notwendig, dass ,im Hintergrund“ ein Neonatologe oder eine
Neonatologin jederzeit erreichbar ist, um die vor Ort tatigen Arztinnen oder Arzte zu beraten.
Diese Regelung beriicksichtigt ebenfalls, dass in Perinatalzentren Level 2 deutlich weniger
und insgesamt weniger schwerwiegende klinische Probleme zu erwarten sind und dass
diese ggf. mit telefonischer Beratung durch den jederzeit erreichbaren Hintergrund hinrei-
chend geklart werden kénnen.

Merkmalskomplex (I1.2.2): Pflegerische Versorgung

Die Regelungen zur Qualifikation der Pflegekréfte der neonatologischen Intensivstation wer-
den analog zu der Regelung fur Perinatalzentren Level 1 verdndert und begrindet (vgl.
Merkmalskomplex 1.2.2). Dies gilt auch fiir die Anforderung, dass die Stationsleitung einen
Leitungslehrgang absolviert haben muss. Im Unterschied zu einem Perinatalzentrum Level 1
liegt der Anteil der Pflegekrafte, die Uber eine Fachweiterbildung im Bereich ,péadiatrische
Intensivpflege* verfliigen muissen, bei mindestens 30 %. Dieser Unterschied zur
Mindestquote im Perinatalzentrum Level 1 ist damit zu begrinden, dass die in
Perinatalzentren Level 2 behandelten Frihgeborenen aufgrund ihres Risikoprofils weniger
gefahrdet sind, seltener einer langeren neonatologischen Intensivtherapie bedirfen und
daher in der Regel auch fachpflegerisch weniger intensiv betreut werden muissen.

Die Regelungen zum ,Pflegeschlissel* der neonatologischen Intensivstation werden analog
zu der Regelung fur Perinatalzentren Level 1 geregelt und begriindet (vgl. Merkmalskomplex
1.2.2).

(11.3) Infrastruktur

Merkmal (11.3.1): Lokalisation von Entbindungsbereich und neonatologischer Intensiv-
station

Die Regelungen zu diesem Qualitatsmerkmal werden analog zu der Regelung fir Perinatal-
zentren Level 1 gefasst und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmal 1.3.1). In diesem Fall
ergeben sich keine Unterschiede, die durch die unterschiedlichen Aufnahme- und Zuwei-
sungskriterien fur Level 1 und Level 2 (unterschiedliche Patientengruppen) zu begriinden
waren.

Merkmalskomplex (11.3.2): Gerateausstattung der neonatologischen Intensivstation

Die Regelungen zu diesem Qualitatsmerkmal werden analog zu der Regelung fir Perinatal-
zentren Level 1 gefasst und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmalskomplex 1.3.2). Die
gegeniuber dem Level 1 geringere Anzahl von mindestens erforderlichen Intensivtherapie-
platzen und Beatmungsplatzen einschlie3lich der hierfir notwendigen technischen Aus-
stattung erklart sich durch die geringere Inanspruchnahme dieser Gerate, da die Kinder in
einem Perinatalzentrum Level 2 bereits reifer als in einem Perinatalzentrum Level 1 zur Welt
kommen und daher deutlich seltener Probleme haben, die Uber einen langeren Zeitraum
intensivmedizinisch behandelt werden missen. Darlber hinaus ergeben sich keine Unter-
schiede, die durch die unterschiedlichen Aufnahme- und Zuweisungskriterien fiir Perinatal-
zentren Level 1 und Perinatalzentren Level 2 (unterschiedliche Patientengruppen) zu be-
grinden waren.

(11.4) Arztliche und nicht-arztliche Dienstleistungen

Alle Formulierungen zu den Anforderungen an die Verfugbarkeit &rztlicher und nicht-arztli-
cher Dienstleistungen werden grundsétzlich analog zu der Regelung flr Perinatalzentren
Level 1 gefasst und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmale 1.4). Unterschiede, die durch
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die unterschiedlichen Aufnahme- und Zuweisungskriterien fir Level 1 und Level 2 (unter-
schiedliche Patientengruppen) begrindet sind, werden im Folgenden separat erlautert.

Anders als fur Perinatalzentren des Level 1 kann fur Kinder, die in Perinatalzentren Level 2
behandelt werden, im Falle eines Bedarfs an besonderer medizinischer Versorgung, die
nicht in der Einrichtung erbracht werden kann, die Indikation zur Verlegung grof3ziigig
gestellt werden. Dies ist begrindet durch das im Vergleich geringere Transportrisiko von
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von 1250 Gramm und mehr. Dadurch ergeben
sich ggf. Unterschiede in der organisatorischen Ausgestaltung der Rufbereitschaftsdienste
fur die kinderchirurgische und kinderkardiologische Versorgung im Vergleich zur Versorgung
in Perinatalzentren Level 1 sofern geeignete Netzwerkstrukturen und Kooperationsver-
einbarungen bestehen, die eine Verlegung im Bedarfsfall ermdglichen. In dieser Regelung
kommt erneut der grundlegende Ansatz zum Ausdruck, dass die organisatorische
Ausgestaltung der Rufbereitschaftsdienste entsprechend den Risiken der behandelten Kin-
der und ggf. unter Berlicksichtigung der vorhandenen Versorgungsstrukturen erfolgen muss.
In jedem Fall liegt es in der Verantwortung der Einrichtung mit Perinatalzentrum Level 2, eine
bedarfsgerechte Versorgung sicherzustellen, die vermeidbare Verzégerungen ausschlief3t.

Der Bedarf fur eine kinderkardiologische Versorgung unterscheidet sich zunéchst nicht durch
die unterschiedliche Patientenklientel zwischen Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1
und Level 2. Im Falle von tragfahigen Netzwerkstrukturen besteht aufgrund des fortgeschrit-
tenen Reifegrades von Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht zwischen 1250 und 1499
Gramm zu dem geforderten Rufbereitschaftsdienst jedoch die Mdglichkeit einer Verlegung in
ein Perinatalzentrum des Level 1 mit angebundener Kinderkardiologie. Im Einzelfall ist einer-
seits zwischen dem Transportrisiko und andererseits der Dauer bis zur Versorgung sowie
deren Angemessenheit abzuwagen.

Unabhangig davon erfolgen die kinderkardiologische und ggf. herzchirurgische Versorgung
aller Fruh- und Reifgeborenen mit angeborenen strukturellen Fehlbildungen des Herzens
und der herznahen GefaRe (Vitium cordis) oder mit angeborenen oder erworbenen Herz-
fehlfunktionen (z. B. Herzrhythmusstdrungen) in Kinderherzzentren und anderen speziali-
sierten Einrichtungen, in die die Patientinnen und Patienten bei bestehender Transportféhig-
keit verlegt werden sollen. Fir diese Einrichtungen werden vom G-BA gesonderte Qualitats-
anforderungen vorgegeben (siehe Richtlinie zur Kinderherzchirurgie, G-BA 2012).

(11.5) Qualitatssicherungsmaflinahmen
Merkmal (11.5.1): gezielte Entlassvorbereitung

Dieses Qualitatsmerkmal wird analog zu der Regelung flr Perinatalzentren Level 1 neu auf-
genommen und in gleicher Weise begriindet (vgl. Merkmal 1.5.1). In diesem Fall ergeben
sich keine Unterschiede zwischen beiden Versorgungsstufen, die durch die unterschiedli-
chen Aufnahme- und Zuweisungskriterien fur Level 1 und Level 2 (unterschiedliche Patien-
tengruppen) zu begriinden waren.

Merkmal (11.5.2): Uberleitung in eine strukturierte entwicklungsdiagnostische und ggf.
therapeutische Betreuung

Dieses Qualitatsmerkmal wird analog zu der Regelung fir Perinatalzentren Level 1 auch fir
Level 2 formuliert und in gleicher Weise begrindet (vgl. Merkmal 1.5.2). Es ergeben sich
keine Unterschiede zwischen beiden Versorgungsstufen, die durch die unterschiedlichen
Aufnahme- und Zuweisungskriterien fir Level 1 und Level 2 (unterschiedliche Patienten-
gruppen) zu begriinden waren.

Merkmal (11.5.3): kontinuierliche Teilnahme an speziellen Qualitatssicherungsverfah-
ren

Dieses Qualitditsmerkmal wird analog zu der Regelung fiir Perinatalzentren Level 1 formuliert
und in gleicher Weise begrundet (vgl. Merkmal 1.5.3). Es ergeben sich keine Unterschiede
zwischen beiden Versorgungsstufen, die durch die unterschiedlichen Aufnahme- und Zuwei-
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sungskriterien fur Level 1 und Level 2 (unterschiedliche Patientengruppen) zu begriinden
waren.

Merkmal (11.5.4): kriterienorientierte Zuweisung zu Perinatalzentren Level 1

Zusatzlich zu den in der Anlage 1 der QFR-RL normierten Aufnahme- und Zuweisungskrite-
rien werden Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 2 dazu verpflichtet, in ihrem einrich-
tungsinternen Qualitatsmanagement die Kriterien fir eine Zuweisung in die héhere Versor-
gungsstufe | zu bericksichtigen. Damit soll erreicht werden, dass mdglichst alle Frauen mit
Risikoschwangerschaften, die entgegen den Kriterien der Anlage 1 der QFR-RL in einem
Perinatalzentrum Level 2 aufgenommen werden, in ein Perinatalzentrum Level 1 verlegt
werden, sofern die Risikoabwégung zwischen den Vorteilen der Einrichtung der héheren
Versorgungsstufe und dem Risiko des Transports dies zulasst.

Merkmal (11.5.5): regelmaRig stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen

Dieses Qualitditsmerkmal wird analog zu der Regelung fir Perinatalzentren Level 1 formuliert
und in gleicher Weise begrindet (vgl. Merkmal 1.5.4). Es ergeben sich keine Unterschiede,
die durch die unterschiedlichen Aufnahme- und Zuweisungskriterien fir Perinatalzentren
Level 1 und Perinatalzentren Level 2 (unterschiedliche Patientengruppen) zu begriinden wa-
ren.

Qualitatsanforderungen an die Versorgungsstufe Ill (Perinataler Schwerpunkt)
(11I-1) Arztliche und pflegerische Versorgung

Merkmal (111.1.1) Perinataler Schwerpunkt

Vor dem Hintergrund der Aufnahme- und Zuweisungskriterien wird normiert, dass ein Peri-
nataler Schwerpunkt aus einer Geburtsklinik mit angeschlossener Kinderklinik (im Haus)
oder mit einer kooperierenden Kinderklinik besteht. Mit dieser Regelung werden die Grun-
delemente des Perinatalen Schwerpunkts definiert, die in den Folgeregelungen naher aus-
gestaltet werden. Die Anforderungen an die Geburtsklinik sind in den Qualitadtsanforderungen
der Versorgungsstufe IV zusammengefasst, da sie sich nicht von den Anforderungen an Ein-
richtungen der Versorgungsstufe IV unterscheiden.

Merkmal (111.1.2): Qualifikation der arztlichen Leitung

Es wird fiir den Perinatalen Schwerpunkt normiert, dass die arztliche Leitung der Einrichtung
einem Facharzt bzw. einer Fachérztin fur Kinder- und Jugendmedizin oder Kinderheilkunde
obliegt. In Abstufung zur Versorgung in Perinatalzentren der Level 1 und 2 wird fir den Leiter
oder die Leiterin der Behandlung der Neugeborenen keine Schwerpunktbezeichnung
.Neonatologie“ gefordert und es werden keine Anforderungen an die Vertretung oder
Stellvertretung normiert. Diese Festlegungen sind dadurch begrindet, dass die in
Perinatalen Schwerpunkten behandelten Kinder wesentlich reifer sind als Kinder, die in
Einrichtungen mit Perinatalzentren Level 1 oder Level 2 behandelt werden. Damit ist ihr
durch die Fruhgeburt bedingtes Risiko deutlich geringer. Im Rahmen der Weiterbildung
erwirbt der Facharzt oder die Fachéarztin fir Kinder- und Jugendmedizin Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten in lebensrettenden MalRnahmen und intensivmedizinischer
Basisversorgung (Bundesarztekammer 2010). Diese Kenntnisse sind fir die Versorgung der
im Perinatalen Schwerpunkt geborenen Kinder ausreichend.

Merkmal (111.1.3): Dienste

Es wird normiert, dass ein Perinataler Schwerpunkt rund um die Uhr (24 Stunden) mit einem
padiatrischen Dienstarzt bzw. einer pdadiatrischen Dienstéarztin besetzt ist. Dabei sind
Bereitschaftsdienste moglich. Die Notwendigkeit der Arztprasenz begriindet sich aus dem im
Vergleich zu Reifgeborenen erhdhten Risiko von Notfallen und akuten Erkrankungen der
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Frihgeborenen und kranken Neugeborenen, die im Perinatalen Schwerpunkt gemafR den
Aufnahme- und Zuweisungskriterien geboren werden (z. B. bei einem Pneumothorax oder
bei einer angeborenen oder nosokomialen Sepsis).

Merkmale (111.1.4): Fahigkeit zur Versorgung von neonatologischen Notfallen

Die Festlegung, dass in Notfallen die Prasenz eines Arztes bzw. einer Arztin der Kinderklinik
im Kreil3saal oder der Neugeborenen-Station innerhalb von zehn Minuten moglich sein
muss, begrindet sich daraus, dass das Risiko fur postnatale Komplikationen bei Frihgebo-
renen héher als bei Reifgeborenen ist und auch bei Frihgeborenen jenseits von 32 vollen-
deten Schwangerschaftswochen (= 32+0 SSW) uberproportional ansteigt (Poets et al. 2012).
Damit wird deutlich, dass die kooperierenden Kliniken sich entweder in enger raumlicher
N&he zueinander befinden mussen oder dass die Kinderklinik einen Bereitschaftsdienst am
Ort der Geburtshilfe einrichten muss.

Merkmal (111.1.5): Rufbereitschaftsdienst der kooperierenden Kinderklinik

Der Rufbereitschaftsdienst wird bendétigt, damit ein Facharzt bzw. Facharztin fir Kinder- und
Jugendmedizin oder Kinderheilkunde jederzeit verfiigbar ist, um das vorstehend beschrie-
bene Risikokollektiv adaquat versorgen zu kdnnen. Grundsatzlich muss dabei sichergestellt
sein, dass 24 Stunden am Tag auf einen Facharzt oder eine Fachérztin fur Kinder- und Ju-
gendmedizin oder Kinderheilkunde zugegriffen werden kann.

Merkmal (111.1.6): Pflege

Wie auch in Einrichtungen mit Perinatalzentren der Level 1 und 2 obliegt Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern die Pflege der
Frihgeborenen und kranken Neugeborenen. Aufgrund des hoheren Reifegrades und des
daher weniger intensiven Betreuungsbedarfs der in einer Einrichtung mit Perinatalem
Schwerpunkt betreuten Kinder (keine langer andauernde Intensivtherapie) wird in diesem
Fall keine zusatzliche Fachweiterbildung im Bereich ,Padiatrische Intensivpflege” gefordert.

Merkmal (111.1.7): Verlegung

Die Aufnahme- und Zuweisungskriterien geben vor, welche Miitter und Kinder im Perinatalen
Schwerpunkt versorgt werden sollen. Unabhéngig davon verdeutlicht die Richtlinie, dass
Kinder mit einem anhaltend problematischen Gesundheitszustand in eine Einrichtung mit
Perinatalzentrum Level 1 oder Level 2 verlegt werden sollen, um eine angemessene Versor-
gung zu gewahrleisten. Die Wahl des Krankenhauses der entsprechenden Versorgungsstufe
richtet sich nach den krankheitsspezifischen Erfordernissen. Ziel dieser Formulierung ist, den
dynamischen Entwicklungsprozess von Frih- und Reifgeborenen abzubilden, der sich an-
ders als pranatal absehbar entwickeln kann und unabh&ngig von den Aufnahme- und Zuwei-
sungskriterien eine spezialisierte Versorgung erfordert.

(11.2) Infrastruktur

Merkmal (111.2.1): Diagnostik bei Frih- und Reifgeborenen

Mit dieser Qualitdtsanforderung wird geregelt, welche diagnostischen Verfahren mindestens
in einem Perinatalen Schwerpunkt vor Ort verfligbar sein missen. Die Bestimmung der Ver-
fahren richtet sich nach den allgemeinen Erfordernissen der Friih- und Reifgeborenen eines
Perinatalen Schwerpunkts. Sollte weitere Diagnostik erforderlich sein, die nicht im Perinata-
len Schwerpunkt (z. B. im Rahmen von Konsilen) erfolgen kann, ist eine Verlegung des Kin-
des angezeigt.

Merkmal (111.2.2): Fahigkeit zur notfallmaRigen Beatmung von Friih- und Reifgebore-
nen
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Die Patientenklientel des Perinatalen Schwerpunkts erfordert, dass jederzeit die Moglichkeit
besteht, in Notfallen eine Beatmung durchfiihren zu kénnen. Diese Normierung ist notwen-
dig, da grundsatzlich bei jeder Geburt Entwicklungen méglich sind, die zu einer (u.U. zeitlich
begrenzten) Beatmungspflicht des Kindes einhergehen und pranatal nicht diagnostiziert wer-
den konnten. Damit sind allerdings keine Dauerbeatmungsplatze gemeint. Sollte jenseits
einer notfallmaRigen Beatmung weiterer Beatmungsbedarf bestehen, sind die Kinder in Peri-
natalzentren der Level 1 oder 2 zu verlegen. Dabei richtet sich die Wahl des Krankenhauses
mit der entsprechenden Versorgungsstufe nach den krankheitsspezifischen Erfordernissen
der Fruh- oder Reifgeborenen.

(111.3) Qualitatssicherungsverfahren

Mit diesem Merkmal wird nochmals die Notwendigkeit einer kontinuierlichen Prufung durch
die Geburtshilfe unterstrichen, ob der pranatal erkennbare voraussichtliche Versorgungsbe-
darf des Kindes mit den im Perinatalen Schwerpunkt verfigbaren Strukturen abgedeckt
werden kann. Die Behandlungsstandards im Perinatalen Schwerpunkt missen fur den Fall,
dass dies in einem konkreten Behandlungsfall voraussichtlich nicht moglich ist, entsprechend
den Vorgaben dieser Richtlinie eine Verlegung der Schwangeren in ein Perinatalzentrum
vorsehen, um eine fachgerechte Behandlung des Kindes zu gewéhrleisten. Im Rahmen der
neonatologischen Versorgung muissen ebenfalls Behandlungsstandards vorgegeben sein,
die fur den Fall, dass ungeachtet des pranatal erwarteten Gesundheitszustands des Frih-
oder Reifgeborenen postnatal ein Versorgungsbedarf entsteht, der nicht mehr durch den
Perinatalen Schwerpunkt gedeckt werden kann, eine Verlegung des Kindes in ein Peri-
natalzentrum vorsehen. Fir beide Situationen sind Kriterien und Prozesse im Rahmen von
internen Qualitatssicherungsmalinahmen zu definieren.

Qualitatsanforderungen an die Versorgungsstufe IV (Geburtskliniken)

Im Unterschied zu den drei Versorgungsstufen | bis Il (Perinatalzentrum Level 1, Perinatal-
zentrum Level 2 und Perinataler Schwerpunkt) werden fir die Versorgungsstufe 1V ,Geburts-
Klinik* keine konkreten Anforderungen definiert. Dies liegt darin begriindet, dass in dieser
Versorgungsstufe keine Frihgeborenen bzw. Reifgeborenen mit speziellen versorgungsrele-
vanten Erfordernissen betreut werden, an die sich das vorliegende Regelungswerk primér
richtet. Geburtskliniken unterliegen eigenen Regelwerken, z B der externen stationaren Qua-
litatssicherung nach 8§ 137 Abs. 1 SGB V i.V.m. § 135a SGB V Uber MaRnahmen der Quali-
tatssicherung fur nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. Sie haben als zugelas-
sene Krankenh&user den Facharztstandard sicherzustellen. Jede Geburtsklinik hat das Stu-
fenkonzept der Versorgung und seiner Aufnahme- und Zuweisungskriterien zu beachten, um
das Ziel der risikoadaptierten Zuweisung zu erreichen. Deshalb muss auch im Rahmen des
internen Qualitatsmanagements sichergestellt sein, dass im Falle einer pranatal nicht abseh-
baren Notwendigkeit die Verlegung in eine héhere Versorgungsstufe postnatal erfolgt, wenn
es der Gesundheitszustand des Kindes erfordert. Der Transport von Neugeborenen soll je-
doch nur in Notfallen und — wann immer moglich — gemeinsam mit der Mutter erfolgen. Mit
diesem Vorgehen lasst sich eine Trennung von Mutter und Kind nach der Geburt bei Be-
handlungsbedarf des Neugeborenen in der Regel vermeiden.

2.2.4 Checklisten zur Prifung der Umsetzung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdtsmerkmale (Anlage 3 der QFR-RL)

Die Anlage 3 der QFR-RL umfasst die Checklisten zur Prifung der Umsetzung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitatsmerkmale fur Einrichtungen der Versorgungsstufen I, Il und Il
(Perinatalzentrum und Perinataler Schwerpunkt). Diese Checklisten dienen der
Selbsterklarung der Einrichtungen. Somit stellt die Anlage 3 der QFR-RL die Grundlage der
Nachweisfiihrung des Krankenhauses Uber die Erfillung der Qualitatsanforderungen gemaf
Anlage 2 gegenuber dem Vertragspartner der Pflegesatzvereinbarung dar.

Die Checklisten sind durchgehend an die Struktur und Inhalte der Anlage 2 der QFR-RL an-
gepasst. Der Grad der Verbindlichkeit der Merkmale ist den jeweiligen Formulierungen der
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Anlage 2 zu entnehmen. Die in diesen Tragenden Grinden fir die Anlage 2 der QFR-RL
ausgefuhrten Erlauterungen und Begriindungen (siehe oben) gelten entsprechend auch fir
die Anlage 3 der QFR-RL.

2.2.5 Veroffentlichung der Ergebnisqualitat der Perinatalzentren (Anlage 4 der QFR-
RL)

In die Anlage 4 der QFR-RL wird der bislang geltende Normtext gemaf} dem Beschluss des
G-BA Uber die Neuaufnahme eines Anhangs zur Anlage 1 der ,Vereinbarung tber MalRnah-
men zur Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen* vom 19. Februar
2009 unverédndert Ubernommen. Insofern gelten auch diese Tragenden Griinde
(http://www.g-ba.de/downloads/40-268-804/2009-02-19-NICU-Anh1_TRG.pdf) fur die hier zu
begrindende Anderung der Richtlinie unverandert. Eine Neufassung der Anlage 4 der QFR-
RL wird derzeit durch den G-BA vorbereitet.

3. Verfahrensablauf

3.1 Auftrag des Unterausschusses Qualitatssicherung

Der Unterausschuss beauftragte in seiner Sitzung am 2. Februar 2010 die Arbeitsgruppe
(AG) ,Fruh- und Neugeborenenversorgung® damit, Vorschlage zur Uberarbeitung der Richtli-
nie zu erstellen. Dabei waren insbesondere folgende Themen zu beriicksichtigen: Uberprii-
fung der Kriterien fur Perinatalzentren Level I, Eckpunkte eines Rahmenkonzepts fir die
Evaluation der Richtlinie inklusive ihrer Auswirkungen, Vorschlag zu einer Liste der Perina-
talzentren in den jeweiligen neonatologischen Versorgungsstufen fur niedergelassene Gyna-
kologen oder Gynakologinnen und Geburtshelfer oder Geburtshelferinnen.

In seiner Sitzung am 1. Februar 2011 konkretisierte der Unterausschuss diesen Auftrag im
Rahmen der Aufgabenstrukturierung der AG. Demnach sollte die AG die Richtlinie weiter
Uberarbeiten, tber die Phasen B und C nach Anhang zur Anlage 1 der ,Vereinbarung“ und
dem o. g. Plenumsbeschluss vom 20. August 2009 sowie ggf. deren Zusammenlegung zu
beraten und einen Konkretisierungsvorschlag zur Beauftragung der Institution nach § 137a
SGB V zur Umsetzung der Ergebnisdatenveréffentlichung zu erarbeiten.

Am 6. Dezember 2011 nahm der Unterausschuss einen ersten Entwurf der Uberarbeiteten
Richtlinie zustimmend zur Kenntnis und forderte die AG auf, die noch nicht abschlieend
beratenen Anlagen zur Richtlinie zeithah zu beraten. Die Patientenvertretung unterbreitete
dabei Vorschléage zur Berticksichtigung von entwicklungsadaptierten Konzepten, zur psycho-
sozialen Betreuung, zu einer gezielten Entlassungsvorbereitung und zur strukturierten ent-
wicklungsdiagnostischen und ggf. -therapeutischen Betreuung als Qualitdtsanforderungen
fur Perinatalzentren.

Der Unterausschuss nahm in seinen Sitzungen am 6. Juni 2012 und am 7. November 2012
den Sachstand zur Ergebnisdatenveréffentlichung gemal dem Beschluss des Plenums vom
17. Marz 2011 zur Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V zur Umsetzung der
.Phase B" des Anhangs zur Anlage 1 der ,Vereinbarung“ (nun geplant als Anlage 4 der QFR-
RL) zur Kenntnis.

3.2 Erarbeitung der Anderung der Richtlinie

Insgesamt fanden 23 Sitzungen und Workshops der AG zur Uberarbeitung der Richtlinie
statt. Dabei wurden die hier vertretenen Organisationen auch durch medizinische Expertin-
nen und Experten unterstitzt.

An den AG-Sitzungen waren die nach 8 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organi-
sationen beteiligt: der Deutsche Pflegerat e. V. — Bundesarbeitsgemeinschaft Pflege und
Hebammenwesen (DPR), der Verband der privaten Krankenversicherung e.V. (PKV) und die
Bundeséarztekammer — Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern (BAK).
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3.3 Stellungnahmeverfahren

Der Unterausschuss beschloss in seiner Sitzung am 6. Februar 2013 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaf} 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO mit dem Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und dem Robert Koch-Institut (RKI)
zur Anderung der QFR-RL anhand der vorliegenden Dokumente. Es wurde eine Stellung-
nahmefrist von vier Wochen festgelegt. Die Patientenvertretung sowie die nach § 137 Abs. 1
Satz3 SGBV zu beteiligenden Organisationen DPR, PKV und BAK trugen das Bera-
tungsergebnis mit.

Die Antworten beider stellungnahmeberechtigten Organisationen gingen fristgerecht in der
Geschéftsstelle des G-BA ein. Dabei gab das RKI eine Stellungnahme ab. Der BfDI verzich-
tete auf eine Stellungnahme, reichte jedoch zur Anlage 4 der zu &ndernden Richtlinie am
5. April 2013 eine Erganzung nicht fristgerecht nach. Die Dokumentation und Wirdigung der
Stellungnahmen sind als Anlage 2 dieser Tragenden Griuinde aufgefuhrt.

Nach vorheriger Beratung in der AG wertete der Unterausschuss Qualitatssicherung in sei-
ner Sitzung am 8. Mai 2013 die Stellungnahmen mit dem Ergebnis aus, dass aus ihnen
keine Anderungen fur die Richtlinie resultieren (vgl. Anlage 3). Die Hinweise aus der
Stellungnahme des RKI wurden mit der Bewertung zur Kenntnis genommen, dass sie die
inhaltliche Position des G-BA bestatigen. Die vom RKI angekiindigte Erarbeitung von
Empfehlungen zur Umsetzung der Surveillance multirestistenter Infektionserreger in der
neonatologischen Intensivmedizin wird bei der weiteren Uberarbeitung der Richtlinie durch
den G-BA beriicksichtigt werden. Die vom BfDI am 5. April 2013 nachgereichte Erganzung
wird bei der derzeitigen Uberarbeitung der Anlage 4 der QFR-RL (Veroffentlichung der
Ergebnisdaten der Perinatalzentren) bertcksichtigt werden. BfDI und RKI verzichteten auf
die vom G-BA fir die Unterausschuss-Sitzung am 8. Mai 2013 eingerdumte Mdglichkeit zu
einer mindlichen Stellungnahme (Anhoérung) geman 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung.

Im Ergebnis empfahl der Unterausschuss dem Plenum, die Richtlinie zu andern. Dabei
bestand noch Konsentierungsbedarf bei zwei Themen. Die Patientenvertretung sowie die
nach § 137 Abs. 1 Satz3 SGBV zu beteiligenden Organisationen DPR, PKV und BAK
trugen das Beratungsergebnis des Unterausschusses mit.

3.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. zusatzliche Informationspflichten
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfO. Die Darstellung des Vorgehens und der Berechnung der Burokratiekosten findet sich
in Anlage 5.

4. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2013 einstimmig
beschlossen, die ,Vereinbarung Gber MalRBnahmen zur Qualitatssicherung in der Frih- und
Neugeborenenversorgung” zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit. Die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und der Verband der privaten Krankenversicherung tragen den Beschluss mit.

Die Richtlinien-Anderung tritt zum 1. Januar 2014 in Kraft.
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Anlage 2: Glossar

Begriff

Definition

Frihgeborenes

Neugeborenes mit einem Gestationsalter von weniger als 37
vollendeten Schwangerschaftswochen (< 37+0 SSW post
menstruationem)

Reifgeborenes

Neugeborenes mit einem Gestationsalter von 37 bis 42 vollen-
dete Schwangerschaftswochen

Neugeborenes

Kind bis zum 28. Tag nach seiner Geburt

Gestationsalter

Schwangerschaftsalter, Dauer der Schwangerschaft, kalendari-
sches Alter der Leibesfrucht

sehr kleines Frihgebore-
nes (VLBW)

Neugeborenes mit einem Geburtsgewicht unter 1500 Gramm
synonym: ,sehr untergewichtige Neugeborene*
(0,8 bis 1,5 % aller Lebendgeborenen)

extrem kleines Frihgebo-
renes (ELBW)

Neugeborenes mit einem Geburtsgewicht unter 21000 Gramm
synonym: ,extrem untergewichtige Neugeborene*
(0,3 bis 0,6 % aller Lebendgeborenen)

Extrem unreifes Friihge-
borenes

Frihgeborenes mit einem Gestationsalter von weniger als 28
vollendeten Schwangerschaftswochen

Regeldienst

Dienstart im Sinne dieser Richtlinie.

Hierunter wird die in der jeweiligen Einrichtung Ubliche tagliche
Arbeitszeit an den Wochentagen Montag bis Freitag, auRer an
gesetzlichen Feiertagen, verstanden (z. B. von 8:00 Uhr bis
16:00 Uhr, d.h. ohne Beriicksichtigung einer eventuell fir einen
Schichtdienst festgelegten Zeitspanne).

Rufbereitschaftsdienst

Dienstart im Sinne dieser Richtlinie.

Sie erfordert, dass die diensthabende Arztin bzw. der Arzt bzw.
die Hebamme bzw. der Entbindungspfleger wéhrend des
Dienstes jederzeit erreichbar und auf Abruf im Rahmen der im
Krankenhaus getroffenen Regelungen am Arbeitsplatz einsatz-
fahig ist. Die Krankenhauser mit Perinatalzentrum Level 1 oder
Perinatalzentrum Level 2 sind verpflichtet, in ihren Regelungen
zum Rufbereitschaftsdienst auch die Dauer bis zur Einsatzfa-
higkeit am Arbeitsplatz zu berlcksichtigen, die innerhalb einer
der Situation vor Ort angemessenen Zeit, d.h. dem voraussicht-
lichen Bedarf entsprechend, méglich sein muss. Die dienstha-
bende Arztin oder der diensthabende Arzt bzw. die Hebamme
oder der Entbindungspfleger hat wahrend des Dienstes ihren
bzw. seinen Aufenthaltsort so zu wahlen, dass sie bzw. er je-
derzeit in der Lage ist, diese Regelung einzuhalten.

Bereitschaftsdienst

Dienstart im Sinne dieser Richtlinie.
Sie erfordert, dass die diensthabende Arztin oder der dienstha-
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bende Arzt bzw. die Hebamme oder der Entbindungspfleger
sich wahrend des Dienstes an einem vom Arbeitgeber be-
stimmten Ort aufzuhalten hat, um im Bedarfsfall innerhalb kdr-
zester Zeit seine bzw. ihre volle Arbeitstatigkeit aufzunehmen.

Schichtdienst

Dienstart im Sinne dieser Richtlinie.

Sie erfordert, dass sich die Arztin oder der Arzt bzw. die Heb-
amme oder der Entbindungspfleger wahrend des Dienstes am
Arbeitsplatz aufzuhalten hat, um im Bedarfsfall sofort ihre/seine
volle Arbeitstatigkeit aufzunehmen.
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Anlage 3a der Tragenden Grinde
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die Informationsfreiheit
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Wegelystralle 8
10623 Berlin
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HAUSANSCHRIFT  HusarensiraBe 30, 53117 Bonn

VERBINDUNGSBURO  Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

TELEFON  (0228) 997789-312
TeLerax (0228} 897799-550
emal  ref3@bfdibund.de

BEARBEITETvON  Alexander Wierichs
INFERNET  www.datenschutz.bund.de

paTUM  Bonn, 08,03,2013
GescrAFTsz  11§-315/07 240690

Bitte geben Sle das vorstehende Goschafiszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an,

eerrerr Beschlussenfwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Neufas-
sung der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

sszus |hr Schreiben vom 8. Februar 2013 (Hb/sw)

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V zu dem im
Betreff benannten Beschlussentwurf danke ich. Zu diesem Entwurf gebe ich keine

Steliungnahme ab.

Mit freundlichen GrifRen

Im Auftrag

b N

Wierichs

8834/2013

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  HusarenstraBe 30, 53117 Bonn

VERKEHRSAMBINDUNG  Straflenbahn 61, Husarens’ratte
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ROBERT §

Leitungsstab

Grundsatzangelegenheiten und Recht

Robert Koch-Institut | Postfach 65 02 61 | 13302 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

vorab per E-Mail: uwe.hasenbein@g-ba.de

Stellungnahme des Robert Koch-Institutes (RKI) gemat § 92 Abs. 7f SGB V
hier: Neufassung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifgeborene
(QFR-RL)

Sehr geehrter Herr Dr. Grning, sehr geehrter Herr Dr. Hasenbein,

wir bedanken uns fir die Ubersendung des Beschlussentwurfs Uber die
Neufassung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene
(QFR-RL) und die dazu mitgeteilten tragenden Grinde. Wir haben die
Fachleute aus der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beteiligt und Kommission wie Robert Koch-
Institut begriRen die im Beschlussentwurf formulierten Anforderungen.

Als erganzende Information zu den in den Kapiteln 1.2 und i1.2 des
Beschlussentwurfs aufgefthrien personelien Anforderungen Ubermitteln wir
Ihnen eine aktuelle Veréffentlichung von Hartel et al. aus dem Deutschen
Frihgeborenen-Netzwerk, die die noch bestehenden Defizite im Vergleich zu
den nun formulierten Anforderungen aufzeigt.

Der Beitrag geht auch auf die Umsetzung der in der Literatur zu den
tragenden Grinden angegebene erganzende Empfehlung der KRINKO
(2011) zur ,Pravention nosokomialer Infektionen bei neonatologischen
Intensivpflegepatienten mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g* (2007) ein.

Wir teilen dazu weiter mif, dass sich Mitte Februar 2013 erstmals eine
Arbeitsgruppe trifft, die Empfehlungen zur Umsetzung der Surveillance
muiltiresistenter Infektionserreger in der neonatologischen Intensivmedizin
erarbeiten wird. (Wir rechnen mit einer Veréffentlichung in diesem
Kalenderjahr). Damit wird eine Llucke zur Verbesserung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit geleistet.

08.03.2013

ihr Zeichen/Nachricht vom:
Hb/sw/08.02.2013

Unser Zeichen
6716-24-249/2013

Tel.030-18754-2660
Fax 030-18754-2672

LerchC@rkide

Besucheranschrift
Robert Koch-Institut
Mordufer 20

13353 Berlin

Tel. 030-18754-C
Fax 030-18754-2328
zentrale@rii.de

WAL rKl.de

Das Robert Kach-institut
ist ein Bundesinstitut im
Geschaftsbereich des
Bundesministeriums fir
Gesundheit
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Wir verzichten an dieser Stelie auf ergédnzende Hinweise bezlglich
praziserer Festlegungen zu strukturell-organisatorischen und personellen
Voraussetzungen als obligates Qualitdtsmerkmal fir die Level 1- und 2-
Einrichtungen. Der Regelungsumfang ergibt sich bereits aus § 23 Abs. 4 in

Verbindung mit Abs. 1 und 8 IfSG und bedarf deshaib keiner gesonderten
Erwdhnung.

Mit freundiichen Griften
im Auftrag

Claudia Lerch

Anlage
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Die Sepsis stellt eine Bedrohung fiir
sehr kleine Friihgeborene mit einem
Geburtsgewicht <1500 g (,,very-low-
birth-weight, VLBW) im Hinblick auf
Mortalitat und Langzeitmorbiditat
dar. Neben bekannten Risikofaktoren
wie Gestationsalter, Geburtsgewicht
und Unreife von lokalen bzw. syste-
mischen Abwehrmechanismen der
Frithgeborenen spielen Umweltein-
fliisse (Notwendigkeit invasiver Maf3-
nahmen, Prozess- und Strukturpara-
meter der Behandlungszentren) eine
wichtige Rolle [5, 6, 8]. Daher ist das
Hygienemanagement in den Behand-
lungszentren ein zentraler Aspekt der
Pravention von Infektionen und der
Vermeidung einer Besiedelung der
Frithgeborenen mit multiresistenten
Erregern (MRE).

Das Deutsche Frithgeborenennetzwerk
GNN stellt eine prospektive Kohorten-
studie zur Langzeituntersuchung von
VLBW-Friithgeborenen dar. In ihm wer-
den mittlerweile pro Jahr standardisier-

C. Hartel - A. Simon? - C. Geffers? - A. Schaper’ - E. Herting' - W. Gépel’ - Fiir das
Deutsche Friihgeborenennetzwerk (German Neonatal Network; GNN)
! Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck

2Klinik fir Padiatrische Himatologie und Onkologie, Universitat des Saarlandes, Homburg

3 Nationales Referenzzentrum (NRZ) fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen, Institut fiir Hygiene

und Umweltmedizin, Charité-Universitatsmedizin Berlin, Campus Benjamin Franklin, Berlin

Nosokomiale Infektionen
bei Friihgeborenen

Umsetzung der KRINKO-Empfehlungen
im Deutschen Frithgeborenennetzwerk

te Daten von etwa 2000 VLBW-Friihge-
borenen aus 47 Behandlungszentren aus-
gewertet. Das Netzwerk setzte sich u. a.
zum Ziel, die Versorgungsqualitit die-
ser VLBW-Frithgeborenen in Deutsch-
land zu verbessern und die Durchfiih-
rung von randomisierten klinischen Stu-
dien an einer ausreichend grofien Zahl
von Patienten zu ermdglichen. Die Daten
der Kinder werden vor Ort monitoriert
und zeigen im zeitlichen Verlauf der Stu-
die eine Inzidenz von Sepsiserkrankungen
mit Erregernachweis in der Blutkultur von
12-19% (8 Abb. 1). Zentrumsspezifische
Unterschiede in der Sepsisinzidenz liegen
bei 4-26% [6]. In Anbetracht der zahl-
reichen Berichte zu nosokomialen Infek-

tionsausbriichen mit MRE auf neonatolo-
gischen Intensivpflegestationen in jiings-
ter Vergangenheit soll diesbeziiglich auf
2 wichtige Aspekte hingewiesen werden.
1. Die Sterblichkeit von Frithgeborenen
mit einem Geburtsgewicht <1500 g
liegt trotz modernster Intensivmedi-
zin in den Zentren des GNN gegen-
wirtig bei etwa 10%. In einer aktu-
ellen Datenerfassung des Geburts-
jahres 2010 im GNN (221 verstorbe-
ne Frithgeborene/2221 lebend gebo-
rene Frithgeborene) wurden Erkran-
kungen der Lunge (29%) und Sepsis

Gefordert durch BMBF (Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung)
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Tab. 1 Strukturelle Voraussetzungen in den Behandlungszentren

Strukturparameter

Behandlungszentrum

Anzahl
(Anteil)

Median/95%-
Cl; Spannweite

Perinatalzentrum mit Kinderzentrum und interner Kinder-

29/47 (62%)

chirurgie

Perinatalzentrum mit Kinderklinik und externer Kinderchirurgie ~ 7/47 (15%)
Perinatalzentrum ohne Kinderklinik 7/47 (15%)
Kinderklinik ohne Kinderchirurgie 4/47 (9%)

Teilnahme an NEO-KISS

38/47 (81%)

Krankenhaushygieniker

47/47 (100%)

Am Standort

Hygienebeauftragter Arzt im Behandlungszentrum

47/47 (100%)

RegelmaBige Hygieneschulungen

(

(
36/47 (77%)
(

(

2-mal/Jahr
(Median)

46/47 (94%)

Reinigungspersonal (externe Firma, ,outsourcing®)

30/47 (64%)

Schulung des Reinigungspersonals erfolgt durch Hygiene

25/36 (69%)?

logen/“antibiotic steward”

Patientennahe Zusammenarbeit mit padiatrischen Infektio-

19/47 (40%)

Bettenausstattung

Bettenanzahl Intensivpflegebereich

16/14-17;7-30

Anzahl Isolierzimmer Intensivpflegebereich

2/2-3;0-10

Tagesaktuelle Belegung Intensivpflegebereich

11/11-14;3-27

Personelle Ausstattung

Anzahl Patienten/Pflegekraft

Tagesaktueller Betreuungsschliissel im Intensivpflegebereich,

2,5/2,5-3;2-6

211 Zentren konnten diese Frage nicht beantworten

Cl Konfidenzintervall, KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System, NEO Neonatologie.

(17%) als hauptsachliche Todesursa-
chen dokumentiert [17]. Diese Be-
obachtung wird durch vergleichba-
re Daten aus Grof3britannien gestiitzt
[1].

2. Héufungen von Infektionen mit iden-
tischen gramnegativen Erregern bei
zeitlichem Zusammenhang innerhalb
von 3 Monaten (epidemisches Mik-
rocluster) auf neonatologischen In-
tensivpflegestationen sind keine Sel-
tenheit [7]. Im Geburtszeitraum
2009-2010 wurden im GNN 11 Mi-
krocluster von Sepsiserkrankungen
mit identischem Erregernachweis in
der Blutkultur in 7 Behandlungszen-
tren dokumentiert. Insgesamt wa-
ren 26 Frithgeborene betroffen, da-
von 16 Frithgeborene mit einer Sepsis
durch Klebsiella spp. [11].

Neben der Untersuchung von klinischen
und genetischen Risikofaktoren fiir Friih-
geburtlichkeit und deren Folgeerkran-
kungen ist es ein besonderes Anliegen
des Netzwerks, die Diskussion um aktu-
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elle, gesundheitspolitisch relevante The-
men aus diesem Bereich mit bestmog-
lich verfiigbaren Daten zu unterstiitzen.
Nicht zuletzt vor dem Hintergrund einer
Zunahme nosokomialer Infektionsaus-
briiche mit multiresistenten gramnega-
tiven Infektionserregern in neonatologi-
schen Intensivbehandlungseinheiten er-
ganzte und aktualisierte die Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut
(KRINKO) im Januar 2012 die Empfeh-
lungen von 2007 zur Prdivention nosoko-
mialer Infektionen bei neonatologischen In-
tensivpflegepatienten mit einem Geburtsge-
wicht <1500 g [13,14]. Dies betrifft im Ein-
zelnen Folgendes:

1. wochentliches klinisch-mikrobiologi-
sches Screening (in Bezug auf die Ko-
lonisation) auf MRE im Nasopharynx
(Rachenabstrich) bzw. Gastrointesti-
naltrakt (Analabstrich),

2. Erweiterung des Screenings bei be-
sonderem Risikoprofil (z. B. beim in-
tubierten Patienten: Trachealsekret),

3. enge Kooperation mit zustdndigem
mikrobiologischem Labor beziiglich
Zielsetzung des Screenings, zeitna-
hem Erregernachweis und Erstellung
einer Resistenzstatistik,

4. Bewertung der Screeningergebnisse
durch behandelnde Arzte/-innen,

5. Durchfithrung gezielter Personal-
und Umgebungsuntersuchungen in
Ausbruchssituationen oder bei ge-
hauftem Nachweis multiresistenter
Isolate.

Ziel des hier vorgestellten Surveys war
eine systematische Bestandsaufnahme zur
praktischen Umsetzung der KRINKO-
Empfehlungen in den teilnehmenden Be-
handlungszentren. Zudem wurden Para-
meter abgefragt, die nicht Gegenstand
der KRINKO-Empfehlungen sind, aber
im klinischen Alltag haufig als hygiene-
relevant diskutiert werden.

Material und Methoden

Den teilnehmenden Studienzentren
(s. Liste der Zentren des GNN, online
unter dx.doi.org/10.1007/s00112-012-2845-
8) wurde im Zeitraum von April bis Juni
2012 ein Fragebogen zur praktischen Um-
setzung der KRINKO-Empfehlungen zu-
gesandt. Der Riicklauf der Fragebogen er-
folgte auf dem Postweg oder im personli-
chen Gesprach mit dem zustidndigen Stu-
dienarzt im Rahmen des Vor-Ort-Moni-
torings.

Ergebnisse

Strukturparameter

Alle 47 teilnehmenden Behandlungszen-
tren beantworteten den Fragebogen; in
10/47 Zentren wurde dieser vom Chef-
arzt des Bereichs Neonatologie und in
35/47 Zentren von einem Oberarzt oder
Assistenzarzt dieses Bereichs ausgefiillt,
wobei 8 Neonatologen gleichzeitig die
Funktion des hygienebeauftragten Arztes
innehatten [12]. In 2 Zentren wurde der
Fragebogen durch den nicht primér in der
Neonatologie titigen hygienebeauftragten
Arzt beantwortet.

In @ Tab. 1sind die Daten hinsichtlich
der strukturellen Voraussetzungen der
Behandlungszentren zusammengefasst.
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Zusammenfassung - Abstract

Nach Auskunft der Zentren ist die Orga-
nisation der Krankenhaushygiene geméf3
der entsprechenden KRINKO-Empfeh-
lung einschlief3lich der Verfiigbarkeit von
Krankenhaushygienikern und hygienebe-
auftragter Arzte an allen beteiligten Klini-
ken gewidhrleistet.

)) Pflegebetreuungsschliissel
und bauliche Strukturen
sind haufig suboptimal

Die DGPM (Deutsche Gesellschaft fiir
Perinatale Medizin), GNPI (Gesellschaft
fir Neonatologie und padiatrische Inten-
sivmedizin) und andere Fachgesellschaf-
ten haben Empfehlungen zur Struktur
der Neugeborenenversorgung ausgespro-
chen. Die personelle Ausstattung der Pfle-
ge unterliegt in unserer Erhebung einer
deutlichen Schwankungsbreite (Betreu-
ungsschliissel Patienten/Pflegekraft: Me-
dian 2,5; Spannweite: 2-6). Dies ist von
besonderer Relevanz, da die personelle
Unterbesetzung neben unzureichenden
Hygienestandards einen wichtigen Ri-
sikofaktor fiir nosokomiale Infektionen
darstellt [10]. Zudem beméngelten 24/44
(54%) der Befragten, dass aufgrund bau-
licher Voraussetzungen eine konsequente
Umsetzung von Isolierungsmafinahmen
(Einzelzimmer oder Kohortierung) kaum
moglich sei. Aus dem gleichen Grund
kann haufig der von der KRINKO und
GNPI empfohlene Mindestabstand von
2 m zwischen den Behandlungsplitzen
[4, 14] nicht eingehalten werden.

Ein weiterer Aspekt, der bislang keine
Beachtung in Empfehlungen von Fachge-
sellschaften bzw. KRINKO findet, betrifft
die Hygieneschulung des Reinigungsper-
sonals, das in 64% der Zentren ausgeglie-
dert wurde (Vergabe an Fremdfirmen).

Umsetzung der aktualisierten
KRINKO-Empfehlungen

Patientenbezogenes

Screening der Kolonisation

Da die Kolonisation von intensivmedi-
zinisch behandelten Frithgeborenen mit
bestimmten Erregerspezies als Risikofak-
tor fiir eine spiter auftretende systemische
Infektion gilt [9, 16], ist ein mikrobiologi-

Monatsschr Kinderheilkd 2013 - 161:27-33
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Zusammenfassung

Hintergrund. Wir evaluierten systema-

tisch die praktische Umsetzung der aktuellen
KRINKO-Empfehlungen (KRINKO: Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention) zur Prdvention nosokomialer In-
fektionen bei neonatologischen Intensiv-
pflegepatienten mit einem Geburtsgewicht
<1500 g in den teilnehmenden Zentren des
deutschen Frithgeborenennetzwerks (GNN).
Material und Methoden. An alle 47 Zentren
wurde ein Fragebogen versandt, eine Ant-
wort wurde von allen Zentren erhalten.
Ergebnisse. Die neuen Empfehlungen zum
patientenbezogenen mikrobiologischen Mo-
nitoring werden in nahezu allen Behand-
lungszentren mit unterschiedlichen Entnah-
melokalisationen realisiert. Eine Herausfor-
derung stellt der Umgang mit einer Koloni-

DOI 10.1007/500112-012-2845-8

C. Hartel - A. Simon - C. Geffers - A. Schaper - E. Herting - W. Gopel - Fiir das Deutsche
Friithgeborenennetzwerk (German Neonatal Network; GNN)

Nosokomiale Infektionen bei Friihgeborenen. Umsetzung der
KRINKO-Empfehlungen im Deutschen Friihgeborenennetzwerk

sation mit multiresistenten Erregern dar. Die
KRINKO-Empfehlung kann aufgrund bauli-
cher Voraussetzungen und personeller Aus-
stattung nicht an allen Zentren umgesetzt
werden, eine Kohortenisolierung bzw. pa-
tientenbezogene Barrieremanahmen wer-
den jedoch liberwiegend gewahrleistet.
Schlussfolgerungen. Die Ergebnisse des
hier vorgestellten Surveys kdnnen zu einer
sachlich fundierten Diskussion tiber vorhan-
dene Defizite und Hindernisse in Bezug auf
die Umsetzung von Praventionsmaf3nahmen
beitragen.

Schliisselworter

Neonatologische Intensivpflegepatienten -
Hygiene - Sepsis - Blutkultur - Resistente
Erreger

Abstract

Background. We systematically evaluated
the practical implementation of the KRINKO
(“Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention,’ German Commission
for Hospital Hygiene and Prevention of In-
fections) recommendations for the Preven-
tion of nosocomial infections in very low
birth weight (VLBW) infants in all partici-
pating centers of the German Neonatal Net-
work (GNN).

Methods. All 47 centers were provided with
a questionnaire and all centers returned it
within 4 weeks.

Results. All centersimplemented the new
KRINKO recommendations regarding micro-
biological screening of VLBW infants in neo-
natal intensive care units (NICU). Colonization
with multiresistent pathogens is still a chal-

Nosocomial infections in very low birth weight infants.
Implementation of KRINKO recommendations in centers
participating in the German Neonatal Network

lenge in NICUs, caring of these infants in iso-
lation rooms is not always possible (lack of fa-
cilities and staff). Cohorting of patients and
contact isolation measures are the practical
consequences of colonization with multiresis-
tant pathogens in most GNN centers.
Conclusion. Nosocomial infection outbreaks
will become an emerging challenge in NICUs
despite implementation of preventive mea-
sures. Therefore, a grounded discussion is
needed to evaluate deficits and obstacles for
the practical implementation of prevention
strategies.

Keywords

Intensive care units, neonatal - Hygiene -
Sepsis - Blood culture - Drug resistance,
microbial

sches Monitoring aus zweierlei Griinden

erstrebenswert:

== Falls bei einem mit multiresistenten
Erregern (MRE) kolonisierten Friih-
geborenen ein Sepsisverdacht be-
steht, kann ohne Zeitverzug eine ad-
aquate empirische Therapie eingelei-
tet werden.

== Die frithzeitige Erkennung einer no-
sokomialen Erregertransmission ist
Voraussetzung fiir die zeitnahe Einlei-
tung krankenhaushygienischer Bar-
rieremafinahmen in enger Zusam-
menarbeit mit dem Hygienefachper-
sonal [14].
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Unter den befragten GNN-Zentren fiih-
ren 98% ein konsequentes Aufnahme-
screening der bei ihnen geborenen Friih-
geborenen <1500 g durch, 39/47 (83%)
der Zentren veranlassen ein Screening
bei den zu ihnen verlegten Frithgebore-
nen. Die Mehrheit der Zentren fithrt Ab-
striche des Rachens und/oder des Peri-
analbereichs durch. Ein mikrobiologi-
sches Screening der Eltern bei der Auf-
nahme wird bei 9/47 (19%) Zentren initi-
iert und betrifft ausschlieflich Vaginal-/
Perianalabstriche bei der Mutter zur Be-
urteilung einer moglichen vertikalen Er-
regertransmission.

Gemaf3 den oben angefiihrten aktuali-
sierten Empfehlungen der KRINKO fiih-
ren 46/47 Zentren ein mikrobiologisches
Monitoring von VLBW-Frithgeborenen
auf Intensivpflegestationen mindestens
1-mal/Woche (42/46 Zentren) bzw. sogar
2- bis 3-mal/Woche (4 Zentren) durch.
Das Screening (in Bezug auf Kolonisa-
tion) betrifft diejenigen multiresistenten
Infektionserreger, die meist den Nasopha-
rynx [Rachenabstrich: 36/46 (78%) Zen-
tren] bzw. den Gastrointestinaltrakt [Pe-
rianalabstrich, Untersuchung auf Erre-
ger und Resistenz: 24/46 (52%) Zentren;
Untersuchung ausschlief3lich auf ESBL-
Bildner (Extended-Spektrum-{-Lakta-
mase): 14/46 (30%) Zentren] besiedeln
(B8 Abb.2). 27/46 Zentren (59%) unter-
suchen wochentlich das Trachealsekret
beatmeter neonatologischer Intensivpfle-
gepatienten [3].
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Meldung an Gesundheitsbehorde
Alle Zentren erhalten umgehend Nach-
richt von multiresistenten Isolaten und
pflegen einen engen Kontakt zu den mi-
krobiologischen Laboren. 13 Zentren
(28%) halten bei gehdufter Kolonisation
mit MRE Riicksprache mit dem zustin-
digen Gesundheitsamt, 34 Zentren in-
formieren dieses erst bei gehdufter Infek-
tion (epidemischer Zusammenhang). Aus
den KRINKO-Empfehlungen wird deut-
lich, dass gemif3 § 6 Abschnitt 3 des In-
fektionsschutzgesetzes (IfSG) keine Mel-
depflicht bei ausschlieSlich Kolonisation
besteht, diese jedoch eine erhohte Wach-
samkeit beim medizinischen Fachperso-
nal nach sich ziehen muss [14].

Die Screeningergebnisse werden in al-
len befragten Zentren regelmaflig disku-
tiert.

Zusitzlich erfragten wir, ob sich seit
2011 Behandlungsschemata fiir die pri-
mire Antibiotikatherapie von Friithgebo-
renen bei Verdacht auf Amnioninfektion
bzw. die empirische Antibiotikatherapie
bei Verdacht auf nosokomiale Infektion
verdndert hitten, was in 13% (6/47) bzw.
15% (7/47) der Zentren als notwendig er-
achtet wurde.

Muttermilchscreening

Ein routinemifliges bakteriologisches
Monitoring von Muttermilch wird nur
in 14/47 (30%) Zentren durchgefiihrt. In
der tiberwiegenden Mehrzahl der Zentren
erfolgt dieses wochentlich, jedoch einge-

schrankt bis zum korrigierten Alter von
32+0 Schwangerschaftswochen. Eine ge-
nerelle Empfehlung zur bakteriologischen
Surveillance von Muttermilch wurde bis-
her von der KRINKO nicht ausgespro-
chen, als sinnvoll wird die bakteriologi-
sche Untersuchung von Muttermilch in
Ausbruchssituationen erachtet [12].

Personal und Umgebung
Screeninguntersuchungen von Personal
und Umgebung werden in den befragten
Zentren nur in Ausbruchssituationen ver-
anlasst.

Empfohlene MaBnahmen der
KRINKO bei Kolonisation

Pflege von Frithgeborenen mit
multiresistenter Keimbesiedlung
Wie in @ Tab. 2 dargestellt, werden in der
grofSen Mehrzahl der Zentren neonatolo-
gische Intensivpflegepatienten mit mul-
tiresistenter Keimbesiedlung kontaktiso-
liert (Handschuh-/Kittelpflege) bzw. ko-
hortiert. Bislang gibt es nur aus Studien
zum Ausbruchsmanagement Hinwei-
se auf einen Nutzen spezieller Barriere-
mafinahmen, wie einer patientenbezo-
genen Kittelpflege [2]. Die Mehrzahl der
Befragten (89%; 42/47 Zentren) halten
daher kontrollierte Studien zum Nutzen
von speziellen Praventionsmafinahmen
mit entsprechenden Kontrollgruppen fiir
ethisch vertretbar.

)) Fastalle Zentren
verfiigen Uber verbindliche
Handlungsanweisungen
bzw. Hygienestandards

Die Zentren verfiigen fast ausnahmslos
tiber schriftlich hinterlegte Handlungsan-
weisungen fiir Prozeduren bzw. verbind-
liche Hygienestandards. Weitere Emp-
fehlungen der KRINKO (Besucherrege-
lung, Handlungsanweisungen fiir Proze-
duren, patientenbezogene Stethoskope)
sind in der grofien Mehrzahl der Zentren
als Standards umgesetzt.

Wir erfragten zusétzlich Aspekte, die
eine Interaktion von Hygieneempfehlun-
gen und familienzentrierter Pflege beriih-
ren. Ein Viertel der Zentren gab an, dass



Anlage 3b der Tragenden Griinde

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



Anlage 3b der Tragenden Griinde

Originalien

Tab.2 PraventionsmaBnahmen und prozedurale Standards in den Behandlungszentren

PraventionsmaBBnahmen

Anzahl (Anteil)

Umgang mit Kolonisation mit multiresistenten Erregern

Kontaktisolation (Handschuh-/Kittelpflege) 45/47 (96%)
Isolierung im Einzelzimmer 24/47 (51%)
Kohortierung 38/47 (81%)
Handschuh-/Kittelpflege durch kolonisierte Mitter 31/47 (66%)
Stillverbot fiir kolonisierte Mutter 5/47 (11%)
Dekontaminationsversuche mit Probiotika oder Antibiotika 15/47 (32%)
Dekontaminationsversuche durch antiseptische Waschungen (z. B. Octenidin) 16/47 (34%)
Beeintrachtigung der Bindung zwischen Eltern und Kind (Hautkontakt) durch 12/47 (26%)
Hygienemal3nahmen
Vorgehen bei noch unbekannter Kolonisation
Kontaktisolation (Handschuh-/Kittelpflege) 16/47 (34%)
Patientenbezogene Stethoskope 47/47 100%)
Patientenbezogene/r Desinfektionsmittelflasche/-spender 46/47 (98%)
Desinfektionsmittelspender am Eingang der Station 44/47 (94%)
Besucherregelung
Bis 2 Personen pro Besuch beim Kind 44/47 (94%)
Bis 4 Personen pro Besuch beim Kind 3/47 (6%)
Stofftiere®
Im Inkubator erlaubt 33/44 (75%)
Erlaubte Anzahl 3/44 (7%)
24/44 (54%)
2-3 7/44 (16%)
Unbegrenzt 10/44 (23%)
Verfiigbarkeit von schriftlichen, verbindlichen Standards
Zubereitung von Infusionen/Medikamenten auf der Station 46/47 (98%)
Hautantisepsis bei Friihgeborenen 40/47 (85%)
Anlage von zentralvendsen Kathetern einschlielich Nabelgefékathetern 43/47 (91%)
Pflege von Gefdlkathetern 43/47 (91%)
Pravention beatmungsassoziierter Pneumonien 29/47 (61%)
Transport/Lagerung von Sondennahrung 38/47 (81%)
Verabreichung von Sondennahrung 43/47 (91%)
Desinfektion von Handkontaktflachen 44/47 (94%)

@3 Zentren konnten diese Frage nicht beantworten

die Eltern-Kind-Bindung (Haut-zu-Haut-
Kontakt, Kangurumethode) durch Hygie-
neempfehlungen beeintrichtigt wird. Zu-
dem ist die Vorgehensweise der Zentren
beziiglich Erlaubnis fiir Textilien (z. B.
Stofftiere) im Inkubator sehr unterschied-
lich (@ Tab.2).

Diskussion

Frithgeborene, die auf neonatologischen
Intensivpflegestationen betreut werden,
gehoren zu den Hochrisikogruppen fiir
eine nosokomiale Sepsis mit MRE. Als
Hauptreservoir fiir diese Erreger gelten
die kolonisierten Langzeitpatienten, wéh-
rend die Ubertragung iiberwiegend {iber
die Hénde des Personals erfolgt [11, 14].
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Fiir MRE existieren keine evidenzbasier-
ten Dekolonisierungsprotokolle [18]. In-
sofern spielt eine gute Praxis der Kranken-
haushygiene und Infektionspravention
eine entscheidende Rolle bei der Vermei-
dung von nosokomialen Infektionen. Ne-
onatologische Intensivpflegeeinheiten ha-
ben pro Patient den hochsten Verbrauch
an Hiandedesinfektionsmitteln, was auf
eine vergleichsweise gute Compliance mit
dieser wichtigen Praventionsmafinahme
hindeutet [15]. Es ist jedoch zu beriick-
sichtigen, dass selbst bei guter Fachkom-
petenz und Motivation des medizinischen
Personals die Umsetzung der Basishygie-
nestandards bei personeller Unterbeset-
zung bzw. Uberbelegung einer neonato-
logischen Intensivpflegestation erheb-

lich gefédhrdet ist. Die Ergebnisse der Be-
fragung zeigen eine deutliche Diskrepanz
zwischen den von der KRINKO und den
Fachgesellschaften formulierten Empfeh-
lungen und der tatséchlichen personellen
und baulich-funktionellen Ausstattung
von neonatologischen Intensivpflegesta-
tionen in Deutschland.

Die KRINKO-Empfehlungen zielen
darauf ab, das medizinische Fachperso-
nal fiir die Besiedlung der sepsisgefdhrde-
ten Patienten mit MRE zu sensibilisieren,
bei Sepsisverdacht die Antibiotikatherapie
an den vorhandenen Daten des mikrobio-
logischen Monitorings zu orientieren und
frithzeitig intensiv mit dem Hygienefach-
personal zusammenzuarbeiten, wenn es
zu nosokomialen Transmissionen kommt.
Die neuen Empfehlungen zum patien-
tenbezogenen mikrobiologischen Moni-
toring werden in nahezu allen Behand-
lungszentren mit unterschiedlichen Ent-
nahmelokalisationen umgesetzt. Der In-
formationsaustausch zwischen mikrobio-
logischem Labor und behandelnden Arz-
ten/-innen bei Nachweis von MRE erfolgt
in allen Zentren zeitnah. Als Herausfor-
derung stellt sich jedoch der Umgang mit
MRE-Kolonisation dar. Die Empfehlung

»bei Infektion oder Kolonisation mit MRE
(...) soll der Patient unabhdingig davon,
ob er in einem Inkubator versorgt wird, in
einem Einzelzimmer untergebracht wer-

den”[14]

kann nicht an allen Zentren umgesetzt
werden, eine Kohortenisolierung wird
jedoch tiberwiegend gewihrleistet. Mit
MRE kolonisierte Frithgeborene werden
iiberwiegend mit patientenbezogenen
Barrieremafinahmen (Handschuhe, Kit-
telpflege) versorgt [13], was bei addquater
personeller Ausstattung eine praktikable
Konsequenz des empfohlenen mikrobio-
logischen Monitorings darstellt. Es gibt
hinreichend Argumente, Patienten mit
unbekannter Kolonisation primér zu iso-
lieren [4], dieses Vorgehen wird von etwa
1/3 der Zentren bevorzugt.

Die Ergebnisse der Umfrage zeigen
auf, dass die Thematik Krankenhaushy-
giene und Surveillance in allen Behand-
lungszentren sehr gegenwirtig ist. No-
sokomiale Infektionsausbriiche werden
auch in Zukunft trotz aufwendiger Pri-
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ventionsmafinahmen eine zunehmen-
de klinische Herausforderung darstellen.
Surveillanceprogramme konnen dabei
helfen, Frithwarnsysteme fiir Ausbruchs-
situationen zu etablieren und Handlungs-
empfehlungen zur Qualitdtssicherung
umzusetzen. Die Ergebnisse dieser Erhe-
bung konnen zu einer sachlich fundierten
Diskussion iiber vorhandene Defizite und
Hindernisse in Bezug auf die Umsetzung
von Praventionsmafinahmen beitragen.

Fazit fiir die Praxis

== Ein wochentliches mikrobiologisches
Screening (in Bezug auf Kolonisa-
tion) bei VLBW-Friihgeborenen im In-
tensivpflegebereich sollte diejeni-
gen multiresistenten Infektionserre-
ger detektieren, die den Nasopharynx
(Rachenabstrich) bzw. den Gastroin-
testinaltrakt (Stuhlprobe/Perianal-
abstrich) kolonisieren.

== Bei VLBW-Friihgeborenen, die tra-
cheal beatmet werden, sollte ein wo-
chentliches Screening des Tracheal-
sekrets erfolgen.

== Screeningergebnisse mit Nachweis
von MRE sollten im engen Austausch
mit den mikrobiologischen Laboren
kommuniziert und fiir die klinischen
Handlungsempfehlungen bewertet
werden.

== Eine gemeinsame Empfehlung von
KRINKO und pédiatrischen Fachge-
sellschaften (GNPI, DGPI) als Ergén-
zung der KRINKO-Richtlinie von 2007
wird gegenwartig erarbeitet.
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BEARBEITETVON  Alexander Wierichs
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Wegelystrale 8
10623 Berlin

INTERNET  www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 05.04.2013
GescHArTsz.  111-315/072#0690

Bitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Neufas-
sung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

1. Ihr Schreiben vom 8. Februar 2013 (Hb/sw)

2. Mein Schreiben vom 07.03.2013 (111-315/072#0690)

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu Anlage 4 des Beschlussentwurfs und zu der Veréffentlichung von Ergebnisdaten
ist zu bemerken, dass die Veroffentlichung sogenannter Tabelleneinsen grundsatz-
lich ausgeschlossen ist. Dies folgt aus dem engen Regel-Ausnahme-Verhaltnis von

§ 16 Absatz 1 und Absatz 4 Bundesstatistikgesetz, der hier analog herangezogen
werden kann. Danach ist selbst die Ubermittlung von Tabelleneinsen nur unter engen
Voraussetzungen in ausdriicklich gesetzlich geregelten Ausnahmefallen zulassig.
Die Angabe von zwei Fallen ist ebenso problematisch, da einer dieser beiden als Be-
troffener (hier die Eltern) wiisste, dass es nur einen weiteren Fall gibt und diesen
damit zuordnen kénnte.

Insbesondere nach dem Muster der Tabellen 2 und 3 des Anhangs zur Anlage 1 sind
aufgrund der Unterscheidungen nach Krankenhaus, dem Geburtsjahr, dem Geburts-
gewicht nach einer Geburtsgewichtsspanne, der Schwangerschaftswoche und dem
oder den verstorbenen Kindern je Schwangerschaftswoche (Angabe in Klammern

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
13217/2013 VERKEHRSANBINDUNG  Straenbahn 61, Husarenstraflie
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% Der Bundes%eauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

SETE2VON2 jeweils zur Schwangerschaftswoche) sehr geringe Fallzahlen in einem Tabellenfeld
maoglich, die bei Zusatzwissen die Identifizierung eines bestimmten verstorbenen
Kindes ermdglichen. Ich bitte deshalb darum, jeweils eine Darstellung zu wahlen, die
eine Identifizierung mit aller Wahrscheinlichkeit ausschlie3t. Fir die Tabellen 2 und 3
scheint eine jeweils konkrete Zuordnung nach Geburtsgewichtsspanne und Schwan-
gerschaftswoche fir die eingangs zum Anhang Anlage 1 formulierten Ziele nicht er-
forderlich. Es sollte deshalb geniigen, wenn auf die Angaben im (mittleren) Rechteck
der Tabelle verzichtet wird und sich die maRRgeblichen Summen aus der vorletzten
Spalte und der vorletzten Zeile jeweils ergdnzt um die Klammerzusétze ergeben (und
diese erganzt um die prozentuale Darstellung in der letzten Spalte und Zeile).

Auf mein Schreiben vom heutigen Tage (I11-315/072#0693) zum Beschlussentwurf
des GKV-Spitzenverbandes und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Gber die
Veroffentlichung der Ergebnisdaten nach Phase B gemal der Vereinbarung Uber

MaRBnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen
fur das Plenum des Gemeinsamen Bundesausschusses am 18.04.2013 weise ich
hin.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

B e

Wierichs
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Anlage 5 der Tragenden Grinde

Laut § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Blrokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Gemal Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO identifiziert der Gemeinsame
Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwlrfen enthaltenen neuen, geanderten
oder abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringerinnen und

Leistungserbringer.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bisherige ,Vereinbarung tber MalRnahmen der
Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen® in die ,Richtlinie Uber
Malnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung von Frih- und Reifgeborenen®
uberfuhrt. Anderungen in den anfallenden Birokratiekosten ergeben sich dabei an zwei

Stellen:
a) Anderungen im Nachweisverfahren (Checkliste gemafR Anlage 3)

Das in § 6 der neuen Richtlinie geregelte und iber das Ausflllen einer Checkliste (Anlage 3)
durchzufiihrende Nachweisverfahren war bereits bisher Bestandteil der Qualitatssicherung
der Versorgung Frith- und Reifgeborener. Wie bisher ist die ausgefiillte Checkliste bis zum
30. September des jeweils laufenden Jahres einmal jahrlich zu tGbermitteln. Insofern wird in
diesem Zusammenhang keine neue Informationspflicht eingefiihrt, sondern mit dem
Beschluss das bestehende Nachweisverfahren geringfiigig modifiziert. Deshalb werden
nachfolgend nur die Standardaktivitaten aufgefuhrt, die notwendig sind, um die Anderungen
in der Checkliste zu implementieren. Dazu gehért die Einarbeitung in die Anderungen des
Nachweisverfahrens, die Beschaffung erstmals notwendiger Daten und Unterlagen und die
Ablage und Vorhaltung der entsprechenden Unterlagen zu Zwecken der Dokumentation und
der nachtraglichen Uberprifung. Hieraus entstehen Biirokratiekosten pro Einrichtung in
Hohe von rund 115 Euro (vgl. Tabelle).



Tabelle: Biurokratiekosten des Nachweisverfahrens

Standardaktivitat Komplexitat Minutenwert | Qualifikations- | Tarif (h) Kosten pro
niveau Einrichtung
Einarbeitung in die mittel 15 hoch 50,20 € 12,55 €

Informationspflicht
(nur einmalig im ersten

Jahr nach Inkrafttreten)

Beschaffung von Daten komplex 120 hoch 50,20 € 100,40 €
Kopieren, Archivieren, mittel 5 mittel 31,50 € 2,62 €
Verteilen

115,57 €

Diese Kosten entstehen allen Einrichtungen, die verpflichtet sind, die genannte Checkliste
(Anlage 3) auszufillen. Dabei handelt es sich um Einrichtungen der Versorgungsstufen I-ll1.
Es ist davon auszugehen, dass mindestens 120 Einrichtungen der Versorgungsstufe I, 50
Einrichtungen der Versorgungsstufe Il sowie 50 Einrichtungen der Versorgungsstufe Il
existieren. Insgesamt haben damit mindestens 220 Einrichtungen den Nachweis in Form der
Checkliste zu erfillen. Hierbei ist jedoch anzunehmen, dass ein Teil dieser Kosten (vor allem
fur die Einarbeitung in die geanderte Informationspflicht sowie die Beschaffung und
Erstellung eines Teils der notwendigen Unterlagen fur das Nachweisverfahren) insbesondere
im ersten Jahr nach Inkrafttreten der Richtlinie anféllt. Daher werden die entstehenden
Burokratiekosten im ersten Jahr nach Inkrafttreten der Richtlinie auf mindestens 25.400 Euro
geschatzt. In den Folgejahren dirfte sich der Aufwand etwas verringern und jahrliche

Burokratiekosten in H6he von rund 22.630 Euro anfallen.

Den Kosten, die mit der Anderung der bestehenden Checkliste einhergehen, stehen
Vereinfachungen gegentber, die daraus resultieren, dass bestimmte Angaben entfallen
(Angaben zu diensthabenden Transportarzten; Nachweis spezieller beruflicher Erfahrung in
der Neonatologie fiir den Arztlichen Leiter einer Kinderklinik; Teilnahmenachweis beziiglich
Perinatal- und Neonatalerhebung). Durch den Verzicht auf diese Angaben wird das Ausflillen

der geanderten Checkliste nicht mehr Zeit beanspruchen als bisher.
b) Dokumentation von Verlegungsentscheidungen

Darliber hinaus wird in § 4 (4) sowie § 5 (5) geregelt, dass Verlegungsentscheidungen unter
Angabe der jeweiligen Abwagungsbelange fir jedes Kind von den Krankenhausern zu
dokumentieren sind. Es ist davon auszugehen, dass einem Arzt (hohes Qualifikationsniveau)

hierfir ein zeitlicher Aufwand in Hohe von 30 Minuten entsteht, woraus pro Fall Kosten in




Hoéhe von 25,10 Euro entstehen. Expertenschatzungen gehen davon aus, dass pro Jahr

etwa 2000 Verlegungen erfolgen und damit jahrliche Burokratiekosten in H6he von rund

50.000 Euro einhergehen.
Insgesamt ergeben sich aus dem vorliegenden Beschluss

- Burokratiekosten i.H. von 75.400 Euro im ersten Jahr nach Inkrafttreten;

- Burokratiekosten i.H. von 72.630 Euro in den Folgejahren.
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