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1. Rechtsgrundlage

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL) wurde am
20. Juni 2013 als Anderung der bereits bestehenden ,Vereinbarung tber MalRnahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen* auf der Grundlage von
§137 Abs.1 Satz1l Nr.2 i.V.m. 892 Abs.1 Satz2 Nr.13 SGB V beschlossen. Die
Richtlinie bestimmt insbesondere durch die Fortfihrung des bereits bestehenden
Stufenkonzeptes der Versorgung die risikobezogene Notwendigkeit vorzuhaltender Struktur-
und Prozessmerkmale und legt Mindestanforderungen an deren Qualitat fest.

Der vorliegende Beschluss ersetzt die bisherige Anlage 4 (alt) der am 1. Januar 2014 in Kraft
getretenen QFR-RL. Diese Anlage 4 (alt) bestand aufgrund eines Beschlusses des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 19.02.2009 bereits in identischer Form als
Anhang zur Anlage 1 der bis zum 31.12.2013 giiltigen Vereinbarung. Die neu gefasste
Anlage 4 regelt nach diesem Beschluss die zentrale Verdffentlichung bestimmter Angaben
zur Ergebnisqualitdt der Krankenhauser mit Perinatalzentren i.S.v. 83 QFR-RL (Im
Folgenden: ,Krankenh&user) auf der Rechtsgrundlage von 8137 Abs. 1 Satz1 Nr.2
SGB V.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

Die Krankenhduser wurden durch den Beschluss des G-BA vom 19. Februar 2009
beginnend mit dem Jahr 2009 verpflichtet, die damals als Anhang zur Anlage 1 der Richtlinie
neu aufgenommenen Angaben zur Ergebnisqualitdt standardisiert in tabellarischer Form
aufzubereiten, und jahrlich spatestens am 31. Mai auf ihren Internetseiten Ooffentlich
zuganglich zu machen (,Phase A“). Dieser Anhang wurde mit Beschluss vom 18. Juli 2013
zunachst unverandert als Anlage 4 in die QFR-RL (ilbernommen. Die Phase A wird mit dem
Inkrafttreten der nun vorliegenden Neufassung der Anlage 4 durch die Verpflichtung zur
Teilnahme an einer einheitlichen bundesweiten Verotffentlichung dieser Angaben auf einer
zentralen Internetseite (,Phase B“) abgelost. Eine umfassende Weiterentwicklung der
Ergebnisveroffentlichung soll im Rahmen der nachsten Stufe folgen (,Phase C*).

Mit der Umsetzung der Phase B hat der G-BA die Institution nach § 137a SGB V durch
Beschluss vom 17. Marz 2011 beauftragt. Als Veroffentlichungsort wurde die Internetseite
www.perinatalzentren.org festgelegt.

Die zu vertffentlichenden Angaben zur Ergebnisqualitat beruhen auf den Daten aus den
jeweils 5 Erfassungsjahren des Leistungsbereiches Neonatologie gemaf3 der Richtlinie Gber
MaBBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL), die dem
Veroffentlichungsjahr vorangegangen sind, sowie den Angaben der Krankenhauser zur
Vollzahligkeit und zu den Ergebnissen der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung
im korrigierten Lebensalter von 2 Jahren nach Anhang 4 Tab. 3A und 3B.

Der G-BA hat durch seine Beschlisse vom 18. Juli 2013 und 19. Dezember 2013 bereits
eine freiwillige Teilnahme der Krankenhauser an der fur die Phase B entwickelten Internet-
Seite erm@glicht, und damit den ersten Schritt zur Umsetzung vollzogen.



2.2 Inhalte

2.2.1 Zu den Regelungen im Einzelnen

Zu 8 1 Grundlagen

In Absatz 1 werden die Zielsetzungen, die mit der Vertffentlichung der Ergebnisdaten
verfolgt werden sollen, genannt, die weitgehend aus der bisherigen Fassung der Anlage 4
Ubernommen wurden. Da die vorgesehenen Funktionen als Orientierungshilfe fir Betroffene
und Einweiser sowie als Benchmarking-Portal fiir die Krankenh&user am besten durch einen
zentralen und risikoadjustierten Vergleich erreicht werden kénnen, hat der G-BA sich fur die
vorliegende, einrichtungsvergleichende Darstellung entschieden.

Absatz 2 Ubernimmt die in der bisherigen Fassung der Anlage 4 enthaltene Formulierung,
nach der der G-BA die Institution nach 8 137a SGB V zeithah mit der Umsetzung der
Phase C zur stufenweisen Weiterentwicklung der Verdéffentlichung der Ergebnisqualitat
beauftragt. Damit wird diese bereits in der bisherigen Anlage 4 enthaltene
Selbstverpflichtung Ubernommen. Wesentliche Defizite in der Qualitatssicherung der
Versorgung von Frih- und Reifgeborenen (z.B. in der Nachbetreuung einschlie3lich der
entwicklungsdiagnostischen 2-Jahres-Nachuntersuchung) kénnen besser durch Betrachtung
eines langeren Verlaufs aufgezeigt werden, die im Rahmen einer solchen Weiterentwicklung
erfolgen kann.

Zu 8§ 2 Definitionen

Die Absétze 1 bis 7 definieren bestimmte, in der Anlage 4 verwendete Begriffe, um eine
eindeutige Interpretation der Richtlinie sicherzustellen.

Absatz 1 stellt klar, dass unter Krankenh&usern hier ausschlieRlich Krankenhauser zu
verstehen sind, die eine Einrichtung oder mehrere Einrichtungen nach § 3 Abs. 3 QFR-RL
betreiben (Perinatalzentren Level 1 oder Level 2) oder am Betrieb einer solchen Einrichtung
beteiligt sind. Sollte ein Perinatalzentrum gemeinschaftlich von mehr als einem Krankenhaus
betrieben werden, so ist das Krankenhaus, das die neonatologische Intensivstation betreibt,
als ,Krankenhaus mit Perinatalzentrum” zu verstehen. Diesem Krankenhaus obliegt auch die
Berichterstattungspflicht nach dieser Anlage. Da ein Perinatalzentrum jedoch inhaltlich eine
Einheit darstellt, und ein Teil der zu berichtenden Daten im Kreil3saal anfallt, liegt eine
Teilverantwortung zur Bereitstellung der entsprechenden Daten auch bei dem Krankenhaus,
das die geburtshilfliche Einrichtung betreibt. Das berichtspflichtige Krankenhaus hat in
diesem Fall die Vollstandigkeit der Angaben sicherzustellen. Werden von einem
Krankenhaustrager mehrere Perinatalzentren betrieben, so ist jedes Perinatalzentrum als
eigenstandige Einheit zu betrachten, die der Veroffentlichungspflicht unterliegt.

Die ,frihe Ergebnisqualitat® (Absatz 2) umfasst insbesondere die Ergebnisqualitat zum
Zeitpunkt der ersten Entlassung nach Hause oder in eine andere Form der ambulanten
Betreuung. Da fiur Neugeborene, die im Verlauf der Behandlung verlegt werden mussen,
derzeit jedoch kein einrichtungsiibergreifendes Konzept fur die Zuschreibung und Abbildung
von Aussagen zur Ergebnisqualitat existiert, muissen die Angaben zur frihen
Ergebnisqualitat wie bisher bei jeder erfolgten Verlegung sowie bei der Entlassung aus dem
zuletzt behandelnden Perinatalzentrum dokumentiert werden. Die daraus resultierende
Tatsache, dass verlegte Kinder nach wie vor mehrfach in der Grundgesamtheit i. S.v § 3
Abs. 1 enthalten sind, soll Gegenstand der grundlegenden Weiterentwicklung des
Verfahrens in Phase C werden.

Absatz 3 beschreibt die ,spate Ergebnisqualitat* und bezieht sich auf die in der Anlage 2 zur
QFR-RL unter 1.5.3 bzw. I1.5.3 normierte Verpflichtung zur Durchfihrung einer



entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung. Diese Daten werden, anders als die Daten
zur frihen Ergebnisqualitat”, nicht Gber die externe stationdre Qualitatssicherung erhoben,
sondern direkt von den berichtspflichtigen Krankenhausern geliefert. Sie beschreiben
wesentliche Ergebnisparameter im korrigierten Lebensalter von zwei Jahren, d.h., zwei Jahre
nach dem errechneten Geburtstermin.

Absatz 4 stellt klar, was die im Rahmen der Anlage 4 durchgefiihrte ,Validierung“ beinhaltet.
Das hier normierte Validierungsverfahren beschreibt ausschlie3lich einen Abgleich der
Mortalitdtsdaten aus dem vorliegendem QS-Verfahren mit den Abrechnungsdaten nach § 21
KHEnNtgG. Hintergrund sind Hinweise auf Unterdokumentationen von Todesfallen, die Uber
die Validierung aufgeklart werden sollen. Alle verwendeten Daten, die im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung erhoben wurden, wurden bereits dort einer
grundséatzlichen Datenvalidierung unterzogen (s.a. QSKH-RL). Eine erneute Validierung aller
Daten ist daher nicht Gegenstand dieses Verfahrens.

Absatz 5 definiert, was eine Risikoadjustierung der Ergebnisse im Kontext dieser Richtlinie
bedeutet und fasst die grundséatzlichen Modalitdten der Adjustierung zusammen, um das
einheitliche Verstandnis des Kernstiicks der grafischen Darstellungen zu gewahrleisten.

Absatz 6 definiert den Begriff ,Erfassungsjahr‘, um sicherzustellen, dass darunter das
jeweilige Kalenderjahr der Erfassung der Daten aus Anhang 1 Tabelle 1 (externe
Qualitatssicherung) sowie der zusatzlich zu liefernden Daten zur spaten Ergebnisqualitat
(Anhang 4 Tabellen 3A und 3B) verstanden wird. Der in diesem Verfahren hauptséchlich
betrachtete Erfassungszeitraum von 5 Jahren setzt sich daher aus 5 einzelnen
Erfassungsjahren zusammen.

Absatz 7 definiert den Begriff ,Veroffentlichungsjahr”, um in Abgrenzung zum Erfassungsjahr
eine eindeutige Benennung des Jahres festzulegen, in dem die Daten des jeweiligen
Erfassungszeitraums  auf  www.perinatalzentren.org  veroffentlicht  werden. Das
Veroffentlichungsjahr ist das Kalenderjahr, das auf das letzte bei der Verdffentlichung
bertcksichtigte Erfassungsjahr folgt.

Zu § 3 Datengrundlage

In Absatz 1 wird die Grundgesamtheit der Behandlungsfalle beschrieben, auf die sich die
Veroffentlichung bezieht. Durch den Bezug auf 8 7 Abs. 4 und 5 der Anlage 4 wird nochmals
deutlich, dass die Grundgesamtheit jahrlich wechselt, da sie jeweils die letzten 5
Erfassungsjahre umfasst.

Absatz 2 fuhrt alle in diesem Verfahren verwendeten Datensatze auf, um die Grundlage fur
das Verfahren zu definieren und hinreichend transparent zu machen. Die konkreten
Datenfelder werden in den Anhangen zur Anlage 4 aufgefiihrt, auf die unter den Nummern
1-5 verwiesen wird. Die Begrindung hierfir erfolgt in den Tragenden Griinden zum
jeweiligen Anhang.

Zu 8 4 Registrierung der Perinatalzentren

Die Absétze 1 bis 4 regeln den Vorgang der Registrierung, die notwendig ist, um den
berichtspflichtigen Krankenhausern den fur die Datenlieferungen und die notwendige
Kommunikation mit der Institution nach § 137a SGB V erforderlichen Zugang zur Plattform
www.perinatalzentren.org zu ermdéglichen.

Absatz 1 verpflichtet zunachst alle berichtspflichtigen Krankenhauser, die am 15. Marz 2015
an der Versorgung teilnehmen, sich bei der Institution nach § 137a SGB V zu registrieren.
Der einmalige Stichtag im Jahr 2015 ist notwendig, da das Verfahren fur alle
berichtspflichtigen Krankenh&auser verpflichtend ist. Eine vollstdandige Erfassung aller
Perinatalzentren ist daher eine unabdingbare Voraussetzung fur den Start des Verfahrens.
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Die Nachfrist von zwei Wochen, die den berichtspflichtigen Krankenh&ausern eingerdumt
wird, soll eine nochmalige Benachrichtigung durch die Institution nach § 137a SGB V mit
dem Ziel einer vollstandigen Erfassung ermdglichen.

Absatz 2 regelt erganzend das Vorgehen fir den Fall, dass Perinatalzentren nach dem
15. Marz 2015 ihren Betrieb aufnehmen. In diesen Féllen sind die berichtspflichtigen
Krankenh&duser zur Nachweisfihrung nach 8 6 Absatz 5 QFR-RL verpflichtet und mussen
den Kostentrdgern daher je nach Versorgungsstufe die jeweils mafRgebliche Anlage 3 zur
QFR-RL (Checkliste) wbermitteln. Dieser Prozess wurde deshalb als Grundlage fur die
Verpflichtung zur Registrierung herangezogen, um sicherzustellen, dass alle
Perinatalzentren gleichermal3en in die Ergebnisdarstellungen aufgenommen werden.

Absatz 3 regelt den Registrierungsprozess selbst. In einem ersten Schritt muss das
berichtspflichtige Krankenhaus fristgerecht das vollstandig ausgefulite
Registrierungsformular (Anhang 2) an die Institution nach § 137a SGB V ubersenden. Die
Ubermittlung kann auf allen hierfur (blichen Wegen (z. B. E-Mail, Fax oder Briefpost)
erfolgen. Auf dieser Grundlage u(bermittelt die Institution nach 8 137a SGBV dem
berichtspflichtigen Krankenhaus die entsprechenden Zugangsdaten (Benutzername und
Passwort) zur abschlieBenden Registrierung, damit es den ihm zugewiesenen Bereich auf
der Internetplattform https://login.perinatalzentren.org einsehen und die in der Anlage 4
vorgesehenen Schritte vornehmen kann. Die Kommunikation Uber das Registrierungsportal
erfolgt Uber ein sicheres Ubertragungsprotokoll (https), um den Anforderungen des
Datenschutzes zu entsprechen.

Die Regelungen in Absatz 4 stellen die Aktualitat der Angaben zur Registrierung sicher. Als
spatesten Zeitpunkt fiir die routinemaRige jahrliche Uberpriifung und ggf. Anpassung dieser
Angaben wurde das in 8 5 Abs. 4 festgelegte Datum fiir die Lieferung der Daten zur spaten
Ergebnisqualitdt gemald Anhang 4 (Tabellen 3a und 3b) gewahlt (der 31. Mai eines jeden
Jahres). Da die Lieferung dieser Daten nur durch die berichtspflichtigen Krankenhauser
selbst und nicht durch die zustandigen, von der Landesebene beauftragten Stellen nach § 6
der QSKH-RL (regelmé&Rig die Landesgeschéftsstellen fur Qualitatssicherung, LQS) erfolgen
kann, ist spatestens zu diesem Zeitpunkt ohnehin ein Login durch einen zustandigen
Mitarbeiter/zustandige Mitarbeiterin des jeweiligen berichtspflichtigen Krankenhauses auf der
Internetplattform erforderlich, so dass dabei auch die Aktualitdt der Registrierungsdaten
Uberprift werden kann, ohne dass ein wesentlicher zusatzlicher burokratischer Aufwand
entsteht. Um auch unterjahrig einen aktuellen Stand der Registrierungsdaten geman
Anhang 2 sicherzustellen, werden die berichtspflichtigen Krankenh&user dartber hinaus
dazu verpflichtet, bei unterjahrigen Veranderungen ihre Registrierungsdaten unverziglich zu
aktualisieren.

Zu 8 5 Datenflisse

In den Absatzen 1 bis 4 sind die Wege beschrieben, auf denen die Daten gemal dieser
Anlage Ubermittelt werden.

In Absatz 1 wird deutlich gemacht, dass die Ubermittlung der bereits im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung erhobenen Daten des Anhangs 1 an die Institution
nach § 137a SGB V vorzugsweise uber die von der Landesebene beauftragten Stellen
erfolgen soll. Durch die Nutzung dieser bereits etablierten Strukturen soll der Aufwand fir die
berichtspflichtigen Krankenhauser so gering wie mdglich gehalten werden.

Da vor dem Hintergrund der Regelung in 8§ 91 Abs. 6 SGB V die von der Landesebene
beauftragten Stellen durch den G-BA nicht unmittelbar normativ gebunden werden kdnnen,
erfolgt deren Einbindung in den Prozess der Datenlieferung durch das jeweilige
berichtspflichtige Krankenhaus.
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Fur die Falle, in denen das nicht geschieht, muss das berichtspflichtige Krankenhaus als
Adressat dieser Richtlinie die Lieferung dieser Daten selbst vornehmen.

Um angesichts kleiner Fallzahlen eine aussagekraftige Darstellung zu ermdglichen, umfasst
die Datengrundlage, wie bereits in der Phase A, kumulativ die Félle der letzten 5
zurickliegenden Erfassungsjahre. Falls ein Perinatalzentrum zum Zeitpunkt der erstmaligen
Registrierung weniger als 5 Jahre betrieben worden ist, reduzieren sich die zu liefernden
Erfassungsjahre entsprechend. Geliefert werden missen in diesen Fallen die Daten aller bis
zur Registrierung vollstandig dokumentierten Erfassungsjahre, d.h. volle Kalenderjahre.
Dadurch soll erreicht werden, dass auch fur Perinatalzentren, die neu errichtet werden,
maoglichst aussagekréftige Ergebnisqualitatsdaten veroffentlicht werden, um das Ziel der
Transparenz uUber die gesamte Versorgungslandschaft zu erreichen. Damit die
unterschiedliche Datengrundlage deutlich wird, werden die Ergebnisse dieser
Perinatalzentren auf der Internetplattform mit einer entsprechenden Anmerkung versehen.

Die Daten mussen fallbezogen Ubermittelt werden, da fir eine maoglichst hochwertige,
risikoadjustierte einrichtungsvergleichende Darstellung die fallbezogene Ubermittlung der
moglichen Merkmale fur die Risikoadjustierung notwendig ist. Sdmtliche Daten missen
patientenanonymisiert Ubermittelt werden, um keinen Rickschluss auf die behandelten
Neugeborenen zu ermdéglichen.

In Absatz 2 werden die berichtspflichtigen Krankenh&user verpflichtet; die Daten zur spaten
Ergebnisqualitéat in aggregierter Form an die Institution nach § 137a SGBV Uuber die
entsprechende Internetadresse zu libermitteln. Eine fallbezogene Ubermittlung dieser Daten
kann derzeit nicht erfolgen, da diese Informationen im Rahmen des Leistungsbereichs
Neonatologie der QSKH-RL nicht erhoben werden. Sie missen von den berichtspflichtigen
Krankenhdusern daher manuell in ein vorgegebenes Tabellenformat innerhalb des
administrativen Registrierungsportals eingegeben und in dieser Form an die Institution nach
§ 137a SGB V Ubermittelt werden.

Absatz 3 verpflichtet die Institution nach § 137a SGB V, die fur das Validierungsverfahren
notwendigen Leistungsdaten nach § 21 KHEntG bei dem Institut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (INEK GmbH) anzufordern, damit der Validierungsschritt 2 nach 8 6 Abs. 1
Nr. 2 durchgefiihrt werden kann. Aus Griinden der Zweckbestimmung und Datensparsamkeit
ist in Anhang 1 zur Anlage 4 definiert, welche Daten hierfir angefordert und verarbeitet
werden sollen.

In Absatz 4 wird der Termin fir die Lieferung der Daten zur frilhen und spaten
Ergebnisqualitat festgelegt, um einen standardisierten und zuverlassigen Prozessablauf bis
zur zentralen Veréffentlichung der Ergebnisse zu gewéhrleisten. Dieser Termin entspricht
dem bereits bisher fur die Veroffentlichung der Tabellen nach Phase A festgelegten Datum.
Wenn die Datenlieferung nicht fristgerecht erfolgt ist, wird das berichtspflichtige Krankenhaus
von der Institution nach § 137a SGB V aufgefordert, die Daten innerhalb einer Nachfrist von
vier Wochen zu tbermitteln. Die direkte Erinnerung, verbunden mit der ebenfalls an dieser
Stelle normierten Nachfrist, hat zum Ziel, berichtspflichtigen Krankenh&usern, die die Daten
nicht innerhalb des vorgesehenen Zeitraums Ubermittelt haben, eine letzte Mdglichkeit zu
geben, dies nach Aufforderung durch die Institution nach § 137a SGB V nachzuholen. Erfolgt
die Datenlieferung nicht innerhalb der Nachfrist, so wird dies auf der zentralen Internetseite
entsprechend ausgewiesen. Diesem Vorgehen liegt zum einen die Annahme zugrunde, dass
es bei der Umsetzung zu unbeabsichtigten Versaumnissen oder Unstimmigkeiten kommen
kann, die aber nach einem entsprechenden Hinweis behoben werden kénnen. Zum anderen
soll auf diese Weise die Vollzahligkeit der Daten und damit die Qualitdt der Internetseite
erhdht werden, was dem Ziel der vollstandigen Abbildung der Versorgungslandschaft im
Hinblick auf Perinatalzentren entspricht.



Zu § 6 Datenzusammenfihrung und —aufbereitung

8 6 beschreibt das durch die Institution nach 8 137a SGB V durchzufiihrende Prif- und
Aufbereitungsverfahren der eingehenden Daten.

Absatz 1 regelt die durch die Institution nach 8§ 137a SGB V vorzunehmenden
Datenprufungen. Da die Daten nach 8 5 Absatz 1 bereits im Rahmen der Lieferung fur die
externe stationare Qualitatssicherung einer Plausibilitdtsprifung bei der Datenannahme
durchlaufen haben, beschrankt sich die hier durchzufiihrende Plausibilitatsprifung auf den
Prozess des Hochladens der Daten. Die Prifung beinhaltet zum einen die richtige
Zuordnung der Daten auf Grundlage des Institutionskennzeichens bzw. der
Institutionskennzeichen des berichtspflichtigen Krankenhauses und zum anderen die
Vollstandigkeit der Spalten. Sind in der Datei nicht alle Institutionskennzeichen des
berichtspflichtigen Krankenhauses vorhanden oder ist die Anzahl der Spalten abweichend,
wird das Hochladen verwehrt. In diesem Fall erhdlt die Ubermittelnde Stelle eine
Fehlermeldung und die Méglichkeit, die Daten erneut hochzuladen. Die Daten zur spéaten
Ergebnisqualitdt nach 85 Absatz 2 werden dartber hinaus auf Vollstandigkeit und
Sinnhaftigkeit gepruft, da diese Informationen unmittelbar von den berichtspflichtigen
Krankenhausern geliefert und im Gegensatz zu den Daten nach Absatz 1 nicht bereits im
Vorfeld auf Plausibilitdt gepruft wurden. Dieser erste Priifungsschritt dient der Sicherstellung
einer einheitlich hohen Qualitat der gelieferten Daten.

Die Datenvalidierung beschreibt einen Abgleich der Vollz&hligkeit der fir die externe
stationdre Qualitatssicherung dokumentierten Sterbefélle mit den Leistungsdaten nach § 21
KHENtgG. Hintergrund dieser Prufung ist, dass die Zahl der dokumentierten Sterbefélle
zwischen den fir die Qualitatssicherung dokumentierten Daten (Neonataldaten) und anderen
Datensammlungen differiert. (z. B. Heller et al. 2007 [4]; Hummler et al. 2011 [5]). Im
Rahmen der Phase B soll dieses Problem aufgegriffen und die beschriebenen Differenzen
sollen mdglichst weitgehend aufgeklart werden. Dazu werden die Datensatze zur frihen
Ergebnisqualitat (nach § 5 Absatz 1) und die Leistungsdaten nach § 21 KHEntG (gemal § 5
Absatz 3) unter Verwendung der ,Merge Tool Box“ zusammengeflihrt und hinsichtlich der
Anzahl der dokumentierten Sterbefalle abgeglichen. Dieses Validierungsverfahren ist im
Anhang 3 zur Anlage 4 normiert und wird in den Tragenden Grunden an entsprechender
Stelle im Detail beschrieben.

Die Absatze 2 bis 4 regeln den weiteren Umgang mit den Ergebnissen des
Validierungsprozesses nach 86 Abs. 1 Nr. 2. Im Endergebnis sollen insbesondere die
Griunde fur Abweichungen in Form eines jahrlichen Berichtes an den G-BA transparent
gemacht werden, um als Grundlage fur die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und
der Darstellung der Ergebnisqualitdt herangezogen werden zu kénnen.

Absatz 2 verpflichtet zunachst die Institution nach § 137a SGB V, den berichtspflichtigen
Krankenhausern bis zum 30.09. des Vertffentlichungsjahres das Ergebnis der Validierung
gemal der Mustertabelle in Anhang 3 zur Verfugung zu stellen. Damit werden die
berichtspflichtigen Krankenhduser in die Lage versetzt, das Ergebnis des Abgleichs anhand
klinikinterner Dokumentationen zu prifen und das Prifungsergebnis der Institution nach
§ 137a SGB V mitzuteilen. Die hierfur in Absatz 3 vorgegebene Frist bis zum 31.10. des
Veroffentlichungsjahres wurde vor dem Hintergrund des voraussichtlich in den
berichtspflichtigen Krankenhdusern entstehenden Aufwands festgelegt. Diese Rickmeldung
ist die Ausgangsbasis fur den weiteren Dialog bzw. den Aufklarungsprozess, der sich auf die
Falle bezieht, die nicht allein durch die Rickmeldung des berichtspflichtigen Krankenhauses
plausibel erklart werden kénnen. So kdnnen nach Absatz 4 sowohl das berichtspflichtige
Krankenhaus, als auch die Institution nach 8§ 137a SGB V vor dem Hintergrund der Mitteilung
des berichtspflichtigen Krankenhauses weiteren Aufklarungsbedarf feststellen. Diese
Moglichkeit wird beiden Seiten eingerdumt, da die ggf. zugrunde liegenden Prozesse nicht



abschliel3end bekannt sind und daher alle Beteiligten in die Lage versetzt werden sollen, zur
Aufklarung beizutragen. Die weitere Aufklarung erfolgt dann unter Einsicht in die
Originaldokumentation durch das berichtspflichtige Krankenhaus gemeinsam mit der
zustandigen von der Landesebene beauftragten Stelle. Mit der Einbindung der von der
Landesebene beauftragten Stelle soll die Akzeptanz dieses Aufklarungsverfahrens durch die
Nutzung der bereits auf der Landesebene etablierten Strukturen in Anlehnung an den
Strukturierten Dialog als Element der externen Qualitatssicherung (s. QSKH-RL) gefordert
werden.

Da vor dem Hintergrund der Regelung in 8 91 Abs. 6 SGB V die von der Landesebene
beauftragten Stellen durch den G-BA nicht unmittelbar normativ gebunden werden kénnen,
erfolgt deren Einbindung in den Prozess der Datenlieferung durch das jeweilige
berichtspflichtige Krankenhaus. Falls die von der Landesebene beauftragte Stelle nicht
beteiligt wird, tritt die Institution nach § 137a SGB V an deren Stelle, um eine sachgerechte
Aufklarung durch die Beteiligung Dritter sicherzustellen.

Die Aufklarung vor Ort muss mit einem dokumentierten Ergebnis enden, welches der
Institution nach § 137a SGB V als Fuhrerin des Verfahrens tbermittelt wird. Die Fristsetzung
stellt einen standardisierten und zuverlassigen Prozessablauf sicher. Da erwartungsgeman
der Aufwand, der fir die Aufklarung abweichender Dokumentationen entsteht im ersten Jahr
der Datenvalidierung am hdochsten sein wird, kénnen die festgelegten Fristen ggf. im
weiteren Verfahrensverlauf verkirzt werden.

Das beschriebene Verfahren der Datenvalidierung Uber einen Abgleich der Mortalitatsdaten
stellt ein Novum im Bereich der externen Qualitatssicherung dar. Die Trager des G-BA
gehen davon aus, dass sich mit diesem Vorgehen die Qualitéat der berichteten Daten deutlich
verbessern wird, da damit die Prozesse und letztlich die Ursachen fir die Abweichungen
aufgeklart werden. Durch das Verstehen, wie die Diskrepanzen zustande kommen, kdnnen
gof. systembedingte Fehldokumentationen aufgedeckt und es kann gezielt an
Verbesserungen gearbeitet werden.

Da die Ursachen bisher nicht systematisch analysiert wurden, kann noch kein einheitliches
Vorgehen normiert werden, in welchen Fallen Sterbefélle, die nur in den Leistungsdaten
nach 821 KHENntG dokumentiert wurden, nachtraglich in die Auswertungen und
Darstellungen gemall Anlage 4 einbezogen werden sollen. Aus diesem Grund hat sich der
G-BA dafir entschieden, die Ergebnisse der gemeinsamen Aufklarung anhand der
Originaldokumente zunéchst systematisch zu erfassen. Die Institution nach § 137a SGB V
wird daher in Absatz 5 verpflichtet, ab dem Berichtsjahr 2016 jahrlich zum 30.06. einen
zusammenfassenden Bericht zu erstellen, in dem die Abweichungen und die Ergebnisse der
Aufklarung so aufbereitet sind, dass sich daraus Hinweise fir die Entwicklung eines
standardisierten Verfahrens zum weiteren Umgang mit abweichenden Dokumentationen zur
Mortalitat ableiten lassen. Ziel dieses deduktiven Vorgehens ist es Kriterien zu entwickeln,
anhand derer entschieden werden kann, in welchen Féllen und in welcher Form zukunftig
zusatzlich ermittelte Sterbefélle in die Auswertungen und Darstellungen einbezogen werden
sollen. Die fur die Bewertung der Abweichungen notwendigen Informationen sind ebenfalls in
Absatz 5 aufgeflihrt, um sicherzustellen, dass diese im Bericht enthalten sind. Da fiur die
Entwicklung von Kriterien kein Leistungserbringerbezug notwendig ist, erfolgt die
Berichterstattung in anonymisierter Form.

Absatz 6 stellt die normative Grundlage fir die notwendigen Dokumentationen und
Datentibermittlungen an die Institution nach § 137a SGB V dar, die im Rahmen des
Aufklarungsprozesses fir die Erstellung des in Absatz 5 beschriebenen Berichtes anfallen.
Der G-BA geht davon aus, dass die Institution nach 8§ 137a SGB V die benétigten
Informationen prospektiv festlegt und den aufklarenden Institutionen ein entsprechendes
Erfassungsinstrument zur Verfiigung stellt, damit die Dokumente nicht mehrfach eingesehen



werden muissen und eine aufwandsarme Dokumentation erfolgt. Um das
Validierungsverfahren in die beschriebene Richtung weiterzuentwickeln, gibt sich der G-BA
in Absatz 7 selbst vor, bis zum 31.12.2017 die Kriterien fir den Umgang mit den
Ergebnissen der Validierungsverfahrens und damit Gber das Nahere der Einbeziehung von
ggf. zusatzlich ermittelten Sterbefallen zu beschlieen. Um sicherzustellen, dass eine solche
Einbeziehung auf der Grundlage eines objektiven, transparenten und fairen Verfahrens
erfolgt, wird weiterhin festgelegt, dass die Ergebnisse des Validierungsverfahrens erst nach
einem diesbeziiglichen Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses berticksichtigt
werden.

Zu 8 7 Auswertung und Darstellung

Die Absatze 1 bis 6 legen Eckpunkte zur Auswertung und zur risikoadjustierten
vergleichenden Darstellung fest. Die tabellarischen Darstellungen der Ergebnisse sind im
Anhang 4 konkretisiert.

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Veréffentlichung sowohl die Datengrundlage in Form
einer tabellarischen Darstellung gemall Anhang 4, als auch grafisch aufbereitete,
risikoadjustierte Einrichtungsvergleiche enthalt. Damit wird einerseits die Kontinuitat der
Veroffentlichung der Datengrundlage in Tabellenform aus der Phase A gewahrt und
andererseits eine Nutzung der Daten als laienverstandliches Informations- und
Orientierungsinstrument ermdglicht.

Absatz 2 regelt das Verfahren zur Risikoadjustierung, da eine sachgerechte
Risikoadjustierung eine notwendige Voraussetzung fur einen fairen Vergleich der
Ergebnisdaten der einzelnen berichtspflichtigen  Krankenh&duser ist. Fir die
Risikoadjustierung werden patientenbezogene, nicht vom berichtspflichtigen Krankenhaus
beeinflussbare Faktoren hinsichtlich ihres Einflusses auf das Ergebnis geprift. So ist
beispielsweise bekannt, dass Kinder mit einem geringeren Gestationsalter ein héheres
Morbiditats- und Mortalitatsrisiko haben. Gleiches gilt fir Kinder mit Mehrlingsstatus. Solche
Risikofaktoren sind in den von den Leistungserbringern behandelten Patientengruppen
aufgrund von bestimmten Schwerpunktbildungen oder aber auch rein zuféllig unterschiedlich
verteilt. Damit es trotzdem zu fairen und aussagekraftigen Einrichtungsvergleichen kommt,
missen solche Einflussfaktoren, die nicht als Behandlungsergebnis einem berichtspflichtigen
Krankenhaus zugeschrieben werden kénnen, mit Hilfe eines Risikoadjustierungsmodells
kontrolliert werden. Im ersten Schritt miissen deshalb relevante Einflussfaktoren identifiziert
werden, die dann im zweiten Schritt in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen
werden. Durch die Vorgabe von konkreten Faktoren, die aufgrund des derzeitigen
Erkenntnisstandes in jedem Falle in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen werden
muissen (Gestationsalter bei Geburt, Geschlecht, Aufnahmegewicht, Fehlbildung, Mehrling,
Alter bei Aufnahme), wird zum einen sichergestellt, dass die bereits bekannten
Einflussvariablen in jedem Fall berticksichtigt werden, zum anderen wird die Kontinuitat bei
der Erstellung des Risikoadjustierungsmodells gewdahrleistet. Neben diesen Variablen
kénnen je nach Datengrundlage auch weitere Faktoren einen Einfluss haben. Deshalb wird
im Rahmen der Modellierung durch die Institution nach § 137a SGB V geprift, welche
weiteren Risikoadjustierungsvariablen einen signifikanten und plausiblen Einfluss auf die zu
untersuchenden Endpunkte haben und somit im Modell beriicksichtigt werden mussen. Erst
nach Vorliegen aller Daten fur die Auswertung kénnen diese Variablen benannt werden, da
sich der Einfluss von potenziellen Risikofaktoren in Abh&angigkeit von der zu untersuchenden
Grundgesamtheit zeigt. Die Institution nach 8§ 137a SGB V wird zudem verpflichtet, das
Risikoadjustierungsmodell in regelméafigen Abstanden anhand der Daten gemaf3 Anhang 1
und unter orientierender Bertcksichtigung der einschlagigen wissenschaftlichen
Publikationen zu uberprufen. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass eine
Risikoadjustierung kein starres, einmaliges Konstrukt ist, sondern sich sowohl an der sich



gof. veradndernden Untersuchungspopulation, als auch an dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft orientieren muss. Die Institution nach § 137a SGB V wird
verpflichtet, die Methode zur Erstellung des Risikoadjustierungsmodells, die verwendeten
Merkmale einschlief3lich ihrer Begriindung und die jeweiligen Regressionsgewichte jahrlich
zu vero6ffentlichen, damit eine maximale Transparenz der Methodik gewéhrleistet ist.

In Absatz 3 wird erganzend die Grundgesamtheit der Daten flr die risikoadjustierten,
einrichtungsvergleichenden Darstellungen eingeschrankt. So werden Kinder mit einem
Gestationsalter unterhalb der abgeschlossenen 24. Schwangerschaftswoche bei der Geburt
nicht flr die risikoadjustierte grafische Darstellung bertcksichtigt, sondern nur bei der
Angabe der durchschnittlichen Fallzahl mitgezéahlt und in die Tabellen 1 und 2 des
Anhangs 4 aufgenommen. Der Grund hierfir ist, dass schwere Behinderungen nachweislich
haufiger auftreten, je unreifer das Kind bei der Geburt ist. Hierzu existiert in Deutschland die
Ubereinkunft, dass unter Abwagung ethischer Aspekte in enger Abstimmung der
behandelnden Arzte mit den Eltern jeweils im Einzelfall entschieden werden muss, ein vor
der abgeschlossenen 24. Schwangerschaftswoche geborenes Kind kurativ oder palliativ zu
behandeln (s.a. ,Fruhgeburt an der Grenze der Lebensféhigkeit®, Buhrer 2014 [1]). Da die
Behandlung dieser sehr unreifen Friihgeborenen haufiger mit Komplikationen einhergeht und
eine palliative Behandlung anhand der hier verwendeten Parameter fiir die Ergebnisqualitat
nicht abbildbar ist, wirde die Einbeziehung dieser Félle in die vergleichende grafische
Darstellung zu einer Verschlechterung der dargestellten Merkmale der Ergebnisqualitét
fuhren, ohne dass dies einen tatséchlichen Qualitditsmangel anzeigen wirde. Neugeborene
mit letalen Fehlbildungen oder primérer palliativer Versorgung werden ebenfalls nicht in der
Risikoadjustierung berlcksichtigt, da fur diese Félle die dargestellten Behandlungsziele
(,Uberleben® bzw. ,Uberleben ohne schwere Erkrankung“) ebenfalls nicht relevant sind.

Absatz 4 legt fest, welche Merkmale im Rahmen des risikoadjustierten grafischen
Krankenhausvergleichs dargestellt werden. Dabei ist unter dem Begriff ,aktuelle
Versorgungsstufe des Krankenhauses mit Perinatalzentrum i.S.v. 83 QFR-RL“ die
Versorgungsstufe zu verstehen, die als Ergebnis des Nachweisverfahrens nach § 6 QFR-RL
vorliegt. Diese Angabe ist notwendig, um die Versorgungsstufe des berichtspflichtigen
Krankenhauses darzustellen. Dies ist sowohl fir die Interpretation der
Ergebnisdarstellungen, als auch fur die Entscheidungsfindung bei der Wahl eines geeigneten
Krankenhauses von hoher Relevanz. Sofern ein Krankenhaus ein Perinatalzentrum mit
mehreren Standorten betreibt, Gber die in der Phase A gemeinsam berichtet wurde, werden
die Zahl einschlieBlich der Bezeichnungen und Adressen der einzelnen Standorte
vertffentlicht, um zu verdeutlichen, dass die verdffentlichten Angaben nicht an einem
Standort gewonnen wurden und die Behandlungsqualitat je nach Standort unterschiedlich
sein konnte. Krankenh&user, die mehr als ein Perinatalzentrum betreiben, tber die bereits in
der Phase A getrennt berichtet wurde, werden standortbezogen ausgewertet und dargestellt.
Ziel soll perspektivisch eine vollstdndig standortbezogene Berichterstattung sein, die
aufgrund des betrachteten 5-Jahres-Zeitraums jedoch erst dann realisiert werden kann,
wenn valide standortbezogene Daten aus funf vollstandigen Erfassungsjahren vorliegen.
Diese Informationen liegen fur die retrospektiven Daten der ab dem Berichtsjahr 2015 zu
berichtenden Erfassungsjahre derzeit nicht vor. Eine entsprechende Erfassung, beginnend
mit dem Erfassungsjahr 2015 ist geplant.

Als Hinweis flur die Erfahrung eines berichtspflichtigen Krankenhauses mit Friihgeborenen,
die mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g geboren werden, wird die
durchschnittliche Fallzahl der vergangenen finf Jahre dargestellt. Zusatzlich wird diese
Durchschnittszahl risikoadjustiert und als ,Behandlungsroutine® grafisch dargestellt. Diese
risikoadjustierte Fallzahl bildet die Falle mit hohem Behandlungsrisiko starker ab, als Falle
mit niedrigerem Risiko. Dieser Darstellung liegt die Annahme zugrunde, dass Féalle mit
hohem Behandlungsrisiko und potentiell komplikationsreichem Verlauf einen héheren Beitrag
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zur Behandlungsroutine eines Perinatalzentrums leistet, als Falle mit normalem oder
niedrigem Behandlungsrisiko. Diese Angabe stellt ein neu entwickeltes Surrogat zur
Einschatzung der Behandlungsroutine eines berichtspflichtigen Krankenhauses mit
Friihgeborenen unterschiedlicher Risikoklassen dar. Die Angaben zum Uberleben bzw. zum
Uberleben ohne schwere Erkrankung stellen grundséatzlich seit Langem akzeptierte
Merkmale der Ergebnisqualitat dar.

Absatz 5 tragt der Tatsache Rechnung, dass es berichtspflichtige Krankenh&auser geben
kann, die zum Zeitpunkt der Registrierung seit weniger als 5 Jahren ein Perinatalzentrum
betreiben. Die Regelung stellt fur diese Falle sicher, dass die unterschiedliche
Datengrundlage aus den Darstellungen hervorgeht. Damit sollen die Nutzer in die Lage
versetzt werden, dies bei der Interpretation der Ergebnisse zu beriicksichtigen. Die
Beschrankung auf die Darstellung vollstandiger Kalenderjahre hat dabei insbesondere zum
Ziel, eine Vergleichbarkeit der Ein-Jahres-Angaben in Anhang 4 Tabelle 1 zu gewahrleisten.

Absatz 6 legt fest, dass die Darstellung der Ergebnisqualitdt sowohl laienverstandlich als
auch fur die Fachoéffentlichkeit zu erfolgen hat. Damit soll sichergestellt werden, dass die
unter § 1 formulierten Ziele der zentralen Veroffentlichung — sowohl Nutzungsmdéglichkeit als
Entscheidungshilfe fir Schwangere beziehungsweise fir werdende Eltern bei
Risikoschwangerschaften und zu erwartender Frihgeburt, als auch Orientierungshilfe fir
eine risikoadaptierte Zuweisung — bei der Gestaltung der webbasierten Darstellungen
bertcksichtigt werden.

Absatz 7 legt fest, dass den berichtspflichtigen Krankenhausern, deren Ergebnisqualitat auf
der Internetplattform dargestellt wird, ermdglicht wird ihre dargestellten Ergebnisse
freitextlich zu erlautern. Dies betrifft sowohl die risikoadjustierten grafischen Darstellungen,
als auch die Tabellen nach den Vorlagen gemall Anhang 4. Damit erhalt jedes
berichtspflichtige Krankenhaus die Moglichkeit, Besonderheiten in der Darstellung seiner
Ergebnisse zu kommentieren. Aus datenschutzrechtlichen Grinden werden die
berichtspflichtigen Krankenhauser verpflichtet, in ihren Kommentaren keine Personenbezlige
herzustellen. Zusatzlich wird klargestellt, dass, falls dennoch ein Personenbezug
herzustellen ist, solche Kommentare nicht verotffentlicht werden. Vor diesem Hintergrund
wird die Institution nach 8§ 137a SGB V alle Kommentare vor der Veroffentlichung
entsprechend prifen.

Zu § 8 Veroffentlichung der Daten zur Ergebnisqualitat

Absatz 1 legt neben dem Verdffentlichungsort fest, dass alle Ergebnisse mit Fallzahlen < 4
nicht dargestellt werden, um den Vorgaben des Datenschutzes nachzukommen.

Absatz 2 verpflichtet die Institution nach 8§ 137a SGB V, die Kommentierungen durch die
berichtspflichtigen Krankenhduser nach 8 7 Absatz 6 in einer angemessenen Form im
Zusammenhang mit den Ergebnissen des berichtspflichtigen Krankenhauses darzustellen.
Damit soll erreicht werden, dass die Kommentare an der gleichen Stelle wie die dargestellten
Ergebnisse vom Nutzer wahrgenommen werden.

Absatz 3 legt als jahrlichen Zeitpunkt fir die Veroéffentlichung den 1. Dezember des
Veroffentlichungsjahres fest. Dieses Datum ergibt sich aus den in der Anlage 4 normierten
Fristen, die aufgrund der Abschatzung des jeweils noétigen Arbeitsaufwands festgelegt
wurden.

Absatz 4 legt fest, dass alle berichtspflichtigen Krankenhauser auf ihrer Internetseite auf die
zentrale Verodffentlichung und den Veroffentlichungsort hinweisen mussen. Mit dieser
Regelung soll das Auffinden der Darstellung der Ergebnisqualitat auf der Internetseite
www.perinatalzentren.org erleichtert werden.
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Absatz 5 legt fest, dass die Institution nach 8 137a SGBV Angaben der einzelnen
berichtspflichtigen Krankenhéuser zu Name und Adresse des Krankenhauses und ggf. zu
seinen Standorten mit Perinatalzentren und zur jeweiligen Versorgungsstufe in Form einer
Ubersicht (Transparenzliste) darstellt. Damit kann erstmals in einer Ubersicht vollstandig
dargestellt werden, welche berichtspflichtigen Krankenhauser Leistungen der
Versorgungsstufen | und Il i.S.v. 83 QFR-RL anbieten. Die Nutzbarkeit der Darstellung
insbesondere fur die risikoadaptierte Zuweisung wird damit unterstiitzt.

2.2.2 Zu den Anhéangen der Anlage 4 QFR-RL.:
Anhang 1: Verwendete Daten

Dieser Anhang enthalt in Tabellenform alle Datenfelder aus dem Leistungsbereich
Neonatologie der externen stationdren Qualitdtssicherung (Tabelle 1) und aus dem
Datensatz nach § 21 KHEntgG (Tabelle 2), die fur die Erstellung und Veréffentlichung der
risikoadjustierten vergleichenden Darstellung der frihen Ergebnisqualitat benétigt werden.
Beide Tabellen enthalten zu jedem Datenfeld den vorgesehenen Einsatzzweck und eine
erlauternde Begrindung. Damit soll eine mdglichst weitgehende Transparenz Uber die
verwendeten Daten erzielt werden. Dartber hinaus dient die Darstellung auch der
Unterstltzung der Institution nach § 137a SGB V bei der Beantragung der Leistungsdaten
nach § 21 KHEntgG, da laut § 21 Abs. 3a KHEntgG sowohl die Notwendigkeit als auch die
Eignung der Daten fir den Zweck der Qualitatssicherung nach Art und Umfang bei der
Beantragung darzulegen sind.

Anhang 2: Registrierungsformular fir Krankenhauser mit Perinatalzentren

Die abgefragten Angaben werden bendétigt, damit die Institution nach § 137a SGB V die
vorgesehene Registrierung der berichtspflichtigen Krankenhéuser vornehmen kann. Um den
Registrierungsprozess zu standardisieren, ist das Registrierungsformular als Anhang zur
Anlage 4 gefasst. Als Einstieg in die zuklinftig standortbezogene Berichterstattung werden
dort auch Informationen zur Anzahl der Standorte der vom berichtspflichtigen Krankenhaus
betriebenen Perinatalzentren sowie zu deren Identifikation (Standortnummer, Name,
Adresse) getrennt nach Standorten erfragt.

Anhang 3: Validierungsverfahren

Dieser Anhang beschreibt die zentralen Elemente des Validierungsverfahrens gemai § 6
Absatz 1 Nr. 2 der Anlage 4 der QFR-RL. Damit soll das Vorgehen bei der Validierung
transparent gemacht werden. Die Vorgabe des Ergebnisses in der Mustertabelle soll zudem
sicherstellen, dass die berichtspflichtigen  Krankenhduser ein standardisiertes
Auswertungsergebnis erhalten. Da das Validierungsverfahren nicht in Ganze normativ
gefasst werden kann, wird es im Folgenden nochmals ausfiihrlich dargestellt:

Hintergrund:

Im Rahmen des Validierungsverfahrens gemall 8 6 Absatz 1 Nummer 2 wird von der
Institution nach 8§ 137a SGB V ein Abgleich der Vollzahligkeit der im Leistungsbereich
Neonatologie der externen stationaren  Qualitatssicherung  (Neonatalerhebung)
dokumentierten Sterbefalle von Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von weniger als
1.500 g und den entsprechenden Angaben aus den Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG
gemal Anhang 1 Tabelle 2 (Abrechnungsdaten) durchgefihrt. Hintergrund dieser Prifung
ist, dass in der Vergangenheit Abweichungen zwischen den fir die Qualitatssicherung
dokumentierten Angaben im Leistungsbereich Neonatologie und anderen Datenquellen
veroffentlicht wurden. So verweist ein Abgleich mit Daten des Statistischen Bundesamtes auf
eine mogliche Unterdokumentation von neonatalen Sterbeféllen in der stationdren
Qualitatssicherung (Heller 2007 [4], Hummler 2011 [5]). Auswertungen, die im Rahmen der
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Entwicklung der Phase B vorgenommen wurden, zeigen ebenfalls eine relevant hohere Zahl
an dokumentierten Sterbefallen in den Abrechnungsdaten der Krankenhauser im Vergleich
zu den Qualitatssicherungsdaten. Um dieses Problem aufzugreifen und die Qualitat der zu
vertffentlichenden Daten zur Ergebnisqualitdt zu erhéhen, wurde das hier dargestellte
Validierungsverfahren entwickelt.

Dabei wird anhand der in beiden Datensatzen (Abrechnungsdaten und Neonataldaten)
vorhandenen Datenfelder geprift, welche Sterbefélle in beiden Datensatzen und welche nur
in einem der beiden Datensatze vorhanden sind. Fir diesen Zweck wird auf ein speziell
entwickeltes Programm zur Zusammenfihrung von Datensatzen aus verschiedenen
Datenquellen mit dem Namen Merge Tool Box (MTB) des German Record Linkage Centers
in Duisburg zurtickgegriffen, welches Falle anhand bestimmter Wahrscheinlichkeiten und
AhnlichkeitsmaRe zusammenfiihrt sowie Dubletten in einem Datensatz ausschlieRen kann
(Schnell et al. 2004 [8] und 2005 [7]). Dabei wird jeder Fall aus einer Datenquelle mit jedem
anderen Fall aus der anderen Datenquelle verglichen und nach der groRtmoglichen
Ahnlichkeit gesucht.

Validierungsprozess:

Bevor die MTB zur Anwendung kommt, werden die Daten durch die Bildung von drei
Kategorien aufbereitet. In der ersten Kategorie sind die Sterbefédlle enthalten, die sich
eindeutig zusammenfiihren lassen. Kategorie 2 enthalt die Sterbefdlle, die nur in den
Abrechnungsdaten, Kategorie 3 die Sterbefalle, die nur in den Neonataldaten dokumentiert
wurden. Da u. a. durch Fehler in der Dokumentation ein Sterbefall sowohl in Kategorie 2 als
auch in Kategorie 3 vorkommen kann, wird die MTB verwendet, um mutmalflich identische
Falle zu identifizieren. Es werden alle Falle der Kategorien 2 und 3 zusammengefihrt, wobei
gleichzeitig geprift wird, wie groR die Ahnlichkeiten der zusammengefiihrten Datensétze fiir
die Variablen ,Aufnahme- bzw. Entlassungsdatum®, ,Geschlecht” und ,Aufnahmegewicht"
sind. Sollte das Aufnahme- bzw. Entlassdatum in den QS-Daten nicht tagesgenau vorliegen,
so wird dieser Abgleich alternativ mit den Variablen ,Aufnahmegewicht”, ,Geschlecht,
LAufnahmemonat®, ,Entlassungsmonat®, ,Alter bei Aufnahme (in Tagen)“ und ,Verweildauer”
durchgefuhrt. Zudem wird ein AhnlichkeitsmaR berechnet, das geringfligige Abweichungen
der zusammengefiihrten Variablen akzeptiert. Als AhnlichkeitsmaR® wird die Levenshtein-
Distanz verwendet. Die Levenshtein-Distanz zwischen zwei Zeichenketten ist die
kleinstmogliche Zahl an Einfigungen, Ausfigungen oder Substitutionen von Zeichen, durch
die sich die beiden Zeichenketten ineinander Uberfiihren lassen. Weitere detaillierte
technische Beschreibungen zur Berechnung der Levenshtein-Distanz finden sich bei Navarro
(2001) [6]. Zugelassene Abweichungen beschranken sich auf geringe Schwankungen im
Gewicht, einer Differenz von einem Tag im Datum oder einer unterschiedlichen
Geschlechtsangabe. Die Sterbefélle, bei denen anschlieRend angenommen werden kann,
dass sie sowohl in der Neonatalerhebung als auch in den Abrechnungsdaten vorhanden
sind, aber aufgrund eines Kodierfehlers nicht zusammengefihrt werden konnten, werden
nicht weiter bericksichtigt. Die verbleibenden zusatzlichen Sterbefélle aus den
Leistungsdaten werden gemeinsam mit den Sterbeféallen, die ausschlieBlich in der
Neonatalerhebung vorhanden sind, einer Aufklarung nach 8§ 6 Absatz 4 zugefuhrt und nach
Abschluss dieses Verfahrens nach Mal3gabe der Festlegungen in 8 6 an den Gemeinsamen
Bundesausschuss berichtet, um die Grinde fir die beschriebenen Abweichungen fir die
Weiterentwicklung des Verfahrens nutzbar zu machen.

Anhang 4: Tabellen zur Darstellung der Ergebnisqualitat

Die gemal? 8 7 der Anlage 4 zur QFR-RL im Internetportal www.perinatalzentren.org zu
verwendenden (Muster-) Tabellen wurden im Anhang 4 zur Anlage 4 zusammengefasst. Die
Tabellen 3A und 3B dienen zugleich auch als normative Grundlage fir die von den
berichtspflichtigen Krankenh&ausern zu liefernden Angaben zur spaten Ergebnisqualitat. Die
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Daten beziehen sich gemal geltender Definition des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO)
der externen stationdren Qualitatssicherung auf alle im Berichtszeitraum (letztes
Kalenderjahr bzw. kumulative Berlcksichtigung der letzten 5 Kalenderjahre) im
Perinatalzentrum behandelten und bis zum Jahresende (31. Dezember des letzten
Kalenderjahres vor dem Berichtszeitpunkt) nach Behandlung lebend entlassenen,
verstorbenen oder verlegten Kinder mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g.

Die Tabellenbezeichnungen in den Mustertabellen des Anhangs 4 geben die jeweiligen
BezugsgréfRen an. Die im Vergleich zu friheren Versionen der Mustertabellen festgelegte
Anderung der Datengrundlage (nicht mehr der Geburtsjahrgang, sondern der
Entlassjahrgang als Grundgesamtheit) geht aus dem Datensatz des Leistungsbereichs
Neonatologie hervor. Diese Anderung begriindet sich aus der Problematik der sogenannten
.Uberlieger*, d.h. Kinder, die tUber einen Jahreswechsel hinweg stationar behandelt wurden,
und deshalb bisher nicht eindeutig in einer jahresbezogenen Statistik zu fihren waren. Das
Entlassjahr ist dagegen ein eindeutiger Bezug. Es wird im Unterschied zu friheren
Tabellenversionen auf die Berechnung und Darstellung von Prozentanteilen verzichtet, da
derartige Berechnungen nur noch risikoadjustiert veroffentlicht werden.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tber Anzahl und Behandlungsergebnisse aller Friihgeborenen
mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g (einschlieBlich der im Kreisaal
verstorbenen oder geborenen Kinder mit schweren und letalen Fehlbildungen, sowie allen
von aullen zugewiesenen Kindern), die im Perinatalzentrum aufgenommen und entlassen
bzw. verlegt wurden oder verstorben sind. Die Angaben erfolgen sowohl fir das
zuriickliegende Kalenderjahr, als auch kumuliert fur die zurtickliegenden 5 Kalenderjahre.

Die Tabelle fuhrt in ihrer Uberarbeiteten Form somit alle Zahlenwerte auf, die den risiko-
adjustierten Darstellungen auf dem Internetportal www.perinatalzentren.org zugrunde liegen.
Die Daten zum Uberleben der lebendgeborenen Kinder bis zur Entlassung oder Verlegung
aus dem berichtenden Krankenhaus sowie zum Uberleben ohne schwerwiegende
Komplikationen (keine Hirnblutung, Retinopathie, nekrotisierende Enterokolitis oder
bronchopulmonale Dysplasie hoheren Schweregrades; zu den jeweils zugrundeliegenden
Definitionen siehe im Folgenden die Erlauterungen zu Tabelle 2) werden stratifiziert sowohl
nach dem Geburtsgewicht als auch nach dem Gestationsalter zum Zeitpunkt der Geburt
dargestellt. Damit werden in Tabelle 1 beide klassischen Risikomerkmale berticksichtigt, die
relevante Zuweisungsmerkmale fir die Versorgung in Perinatalzentren sind. Die Darstellung
wird erganzt durch Angaben zu speziellen Risikofaktoren der Patientengruppe. Neben
Geschlecht und Mehrlingskindern werden Kinder mit ,schweren oder letalen angeborenen
Fehlbildungen” separat aufgefiihrt. Unter Kindern mit schweren angeborenen Fehlbildungen
sind dabei Kinder zu verstehen, die lebend geboren werden, bei denen aber die Schwere der
Fehlbildung die Prognose entscheidet. Die Angaben fir das letztere Merkmal sind nur fur die
Kategorien ,behandelt und ,Uberlebt* zu treffen, da sich das Merkmal fir die Gruppe
»uberlebt, ohne schwerwiegende Komplikationen* per Definition ausschlief3t. Diese Gruppe
ist auch nicht in den risikoadjustierten Darstellungen enthalten. Als schwere Fehlbildungen
bzw. akut lebensbedrohliche Risikofaktoren gelten dabei gemall den aktuellen
Ausfillhinweisen  fur die  Datenerfassung im  Leistungsbereich  Neonatologie
(veroffentlicht durch die Institution nach § 137a SGBV
https://www.sqgg.de/datenservice/spezifikationen/index.html) insbesondere:
Aortenisthmusstenose, Dinndarmatresie, Fallotsche Tetralogie, Harnstoffzyklusdefekte,
Hydrops fetalis, hypoplastisches Linksherz, Kardiomegalie, angeborene Listeriose,
Lungenhypoplasie, polyzystische Nierendegeneration, Prune-Belly-Syndrom, Transposition
der grol3en Arterien (TGA) und Zwerchfellhernien. Als letale Fehlbildungen gelten
insbesondere: Anenzephalie, bilaterale Nierenagenesie, Potter-Sequenz, Trisomie 13
(Patau-Syndrom) und Trisomie 18 (Edwards-Syndrom). Nach Ansicht der Bundesfachgruppe
Perinatalmedizin sind die o0.g. Ausfillhinweise fir die Datenerfassung z.T. unspezifisch und
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unvollstandig und werden derzeit im Rahmen der Systempflege und Weiterentwicklung
Uberarbeitet. Die notwendigen Entwicklungsarbeiten missen zigig abgeschlossen werden,
eine noch genauere Risikoadjustierung der zu vertffentlichenden Ergebnisse der
Perinatalzentren zu ermdglichen.

Anders als in der bisherigen Fassung der Anlage 4 wird in den Uberarbeiteten Tabellen das
Merkmal ,aufRerhalb geboren* einstweilen nicht mehr aufgefuhrt. Obgleich dieses Merkmal
ein weiteres relevantes Kriterium fir die Ergebnisqualitdt darstellt, lassen die bisherigen
Auswertungen keine validen Angaben vermuten. Gleiches gilt fir die Angabe aus dem
Leistungsbereich Neonatologie ,aus Kinderklinik zuverlegt’. So ergaben bisherige
Auswertungen kontraintuitive Ergebnisse (outborn = protektiv). Insbesondere bei mehrfach
verlegten Kindern wurde das Datenfeld haufig falsch verstanden (z. B. ,Ist das Kind in
meiner Klinik geboren?“ statt: ,Ist es in einem adaquat ausgeriisteten Perinatalzentrum
geboren?”).

Insgesamt kann der relevante Aspekt des ,Inborn-Outborn-Status® sowie des
Gesamtverlaufs verlegter Kinder deshalb anhand der aktuell verfigbaren Daten derzeit nicht
zuverlassig abgebildet werden. Um diesbeziglich keine falschen Informationen zu
transportieren, hat sich der G-BA dafir entschieden, diese Merkmale so lange nicht in die
Darstellungen einzubeziehen, bis sich die Qualitat der Daten verbessert hat. Die dafir
notwendigen Entwicklungsarbeiten sollen im Rahmen der Weiterentwicklung der externen
stationdren Qualitatssicherung angestof3en werden, um zukinftig entsprechende Angaben
zuverlassig aufnehmen zu kénnen.

Die Datensatze des Leistungsbereichs Neonatologie enthalten ab dem Entlassjahrgang 2014
Angaben zum ,priméren Verzicht auf kurative Therapie bei verstorbenen Kindern mit einem
Gestationsalter ab 22+0 SSW bei der Geburt”. Diese Angaben werden in Tabelle 1 in einer
dritten Kategorie dargestellt, um die Behandlung der im Krei3saal verstorbenen Kinder, die
palliativ versorgt wurden, adaquat abzubilden. Zusatzlich werden Daten zum priméren
Verzicht auf eine kurative Therapie bei Kindern mit einem Gestationsalter ab 24+0 SSW bei
der Geburt abgebildet. Beide Gruppen werden nicht in die risikoadjustierten Darstellungen
eingeschlossen, da sich ihre Behandlungsziele nicht mit den dort dargestellten
Qualitatsindikatoren zur Ergebnisqualitédt decken. Mit diesen Angaben wird dennoch eine
Transparenz Uber deren Anteil und das Patientenprofil des Krankenhauses hergestellt.

Tabelle 2 stellt kumulativ die friihe Ergebnisqualitat fur alle im Berichtszeitraum - das heil3t in
den letzten 5 Entlassungsjahren (Kalenderjahren) - im Datensatz des Leistungsbereichs
Neonatologie der externen stationdren Qualitatssicherung erfassten, im Perinatalzentrum
behandelten und lebend entlassenen oder verlegten Frilhgeborenen mit einem
Geburtsgewicht von weniger als 1500 g (Zeile 1 = Anzahl der tGiberlebenden Kinder) dar. Die
Angaben erfolgen stratifiziert nach Geburtsgewichtsklassen in Tabelle 2 A und nach
Gestationsaltersklassen in Tabelle 2 B. Damit werden auch in dieser Darstellung beide
klassischen Risikomerkmale berlcksichtigt. Tabelle 2 bezieht sich jedoch nur auf die
Behandlungsergebnisse tberlebender Kinder. Daten zu Patienten, bei denen primar auf eine
kurative Therapie verzichtet wurde, sind daher nicht enthalten.

Die Tabelle enthalt Angaben zur Haufigkeit des Auftretens einer héhergradigen Hirnblutung
(IVH Grad 3 oder PVH nach der DEGUM-Klassifikation (Deeg et al. 1999 [2]), einer
héhergradigen Frilhgeborenen-Retinopathie (ROP Grad 3 oder hdher (Hartnett 2012 [3]),
einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK) mindestens im Stadium Il nach Bell (Walsh und
Kliegman 1986 [9]) sowie einer moderaten oder schweren bronchopulmonalen Dysplasie
(BPD) (Walsh et al. 2004 [10]) in der Definitionsversion, die im jeweiligen Erfassungsjahr im
Leistungsbereich Neonatologie externen stationdaren Qualitatssicherung verwendet wurde.
Die Angaben werden aus dem Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie der externen
stationaren Qualitatssicherung berechnet (siehe Anhang 1 zur Anlage 4 der QFR-RL und
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Erlauterungen zu Tabelle 1). Demnach durfen die relevanten Diagnosen nur dann im
Datensatz eines Krankenhauses dokumentiert werden, wenn die Erkrankungen dort auch
erstmals aufgetreten sind bzw. festgestellt wurden. Dies wird durch den Zusatz ,hier
entstanden bzw. erstmals diagnostiziert“ zum Ausdruck gebracht.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der Diaghosehaufigkeit der hdhergradigen Hirnblutung
wird zusatzlich angefihrt, bei wie vielen Patienten die fir die Diagnosestellung erforderliche
Untersuchung (Schadelsonografie) durchgefuhrt wurde. Gleiches gilt fiir die Diagnose einer
hohergradigen  Frihgeborenen-Retinopathie, fir die eine  Untersuchung des
Augenhintergrunds erfolgt sein muss.

Tabelle 3 stellt die spate Ergebnisqualitat anhand einer entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung aller Frilhgeborenen mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g
im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren dar, die zuvor im Perinatalzentrum versorgt wurden.
.Reifekorrigiert* bedeutet, dass das Kind 2 Jahre nach dem errechneten Geburtstermin
untersucht wird. Es handelt sich um eine kumulierte Darstellung der letzten 5 untersuchten
Entlassungsjahrgénge.

Die Grundgesamtheit der Tabellen 3A und 3B, in denen die Nachuntersuchungsergebnisse
von den Krankenhausern dokumentiert werden missen, sind die Kinder, die weitgehend im
eigenen Perinatalzentrum versorgt wurden. Damit wird sichergestellt, dass das Krankenhaus
auch malfgeblich an Diagnostik und Therapie beteiligt war. Kinder, die beispielsweise zu
einer speziellen Behandlung (z. B. Lasertherapie einer Retinopathie oder operative Therapie
einer NEK) aus einer anderen Kinderklinik zuverlegt und wieder zurlickverlegt wurden,
werden aus diesem Grunde ausschlie3lich durch die priméar versorgende Klinik dokumentiert.

Die Tabellen 3A und 3B stellen stratifiziert nach Geburtsgewichtsklassen (Tabelle 3A) und
nach Gestationsaltersklassen (Tabelle 3B) die von den Kliniken gemal 8 3 Nr. 2 der
Anlage 4 QFR-RL direkt zu liefernden Angaben zur spéten Ergebnisqualitdt dar. Sie
entsprechen inhaltlich der Tabelle 5 in der Vorversion der QFR-RL, umfassen aber zuséatzlich
die Angaben zur spaten Ergebnisqualitédt nach Gestationsaltersklassen. Diese Erganzung
trdgt den unterschiedlichen Informationsbedirfnissen vor und nach der Geburt eines
Frihgeborenen Rechnung: vorgeburtlich liegen in der Regel genauere Informationen tber
das Gestationsalter als Uber das voraussichtliche Geburtsgewicht vor.

Ein wichtiger Qualitatsindikator ist dabei eine maoglichst vollstandige
entwicklungsdiagnostische Nachuntersuchung aller in einem Krankenhaus in Deutschland
behandelten ehemaligen Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g
in einem reife-korrigierten Alter von 2 Jahren. Um eine mdglichst vollstéandige Dokumentation
der Nachuntersuchungsergebnisse zu erreichen, wird den Kliniken empfohlen, die Befunde
externer Untersucher, z.B. bei verlegten Kindern, zu erfragen und in die eigene
Ergebnisdarstellung aufzunehmen. Die Perinatalzentren werden somit aufgefordert, die
Langzeitergebnisse ihrer Patienten auch dann zu verdffentlichen, wenn die
entwicklungsdiagnostischen Untersuchungen, z. B. bei verlegten Kindern, an anderer Stelle
durchgefuhrt werden (,externer Untersucher®).

Die von den Krankenhausern zu erfassenden "spaten" Ergebnisse der Behandlung
Frihgeborener werden eindeutig definiert. Die Krankenhauser stellen kumuliert Gber
5 Entlassungsjahrgange dar, wie viele der Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von
weniger als 1500 g, die im Krankenhaus versorgt worden waren, im reifekorrigierten Alter
von 2 Jahren nachuntersucht wurden, wie viele dieser Kinder dabei blind waren, wie viele
schwerhorig waren, wie viele an einer schweren motorischen Funktionsstérung
(Zerebralparese) litten, wie viele an einer schweren mentalen Retardierung litten und wie
viele bei der Nachuntersuchung keine oder nur eine milde Beeintrachtigung der mentalen
Entwicklung zeigten. Da die im Folgenden angefuhrten Definitionen erst mit Inkrafttreten der
aktualisierten Anlage 4 der QFR-RL fur die Untersucher verbindlich sein werden, kann
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erstmals der Entlassungsjahrgang 2015 nach diesen Kriterien nachuntersucht werden. Somit
kénnen diese spaten Ergebnisse bei der ersten Veroéffentlichung der Ergebnisdaten noch
nicht vorliegen.

Aufgrund der Normierung durch den G-BA in den Vorversionen der QFR-RL hatte sich in der
Vergangenheit der Bayley Il-Test in der Praxis als standardisierte
Nachuntersuchungsmethode durchgesetzt. Seit dem Jahr 2013 wird jedoch der (von den
Nutzern per Lizenz zu erwerbende) Bayley Il-Test durch den Bayley lll-Test ersetzt. Die
Bayley 1l Version des Tests wird vom Hersteller nicht mehr vertrieben und daher in
absehbarer Zeit im Handel nicht mehr zur Verfigung stehen. Eine deutsche Version des
Bayley lll-Tests wird zum Zeitpunkt der Erstellung der Anlage 4 noch an einer deutschen
Normstichprobe normiert und soll im Jahr 2015 verfugbar werden. Durch die normative
Festlegung des zu verwendenden Testsystems haben sich durch die Anderungen fachliche
und organisatorische Probleme ergeben, die der G-BA nicht Uber seine Richtlinien auflésen
kann. Eine Standardisierung der Nachuntersuchung ist dennoch anzustreben, um die
erhobenen Ergebnisse vergleichbar zu machen und soll im Rahmen der Weiterentwicklung
des Verfahrens etabliert werden. Ein standardisiertes Testsystem sollte dabei weit verbreitet,
zeitokonomisch durchfihrbar, valide und fur Deutschland normiert sein.

Darlber hinaus gibt es z.B. Kinder, bei denen zwar eine Einschatzung des
Entwicklungsstands durch einen erfahrenen Entwicklungsneurologen maoglich ist, bei denen
aber wegen fehlender Mitarbeit oder bestimmter Fahigkeitsstdrungen die Durchfuihrung einer
solchen Testdiagnostik im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren nicht gelingt.

Aufgrund dieser Entwicklung wurden die im Folgenden dargestellten Diagnosen, die in
Anhang 4 Tabellen 3A und 3B verwendet werden muissen, weitestgehend unabhéngig vom
verwendeten Testsystem hergeleitet.

Erlauterung der verwendeten Definitionen:

Es gibt keine allgemeingtltigen und anerkannten Definitionen fur die in Anhang 4 Tabellen
3A und 3B dargestellten Merkmale. Hinzu kommt, dass die Bestimmung dieser Merkmale bei
Kindern im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren mit Unsicherheiten verbunden ist, aufgrund

¢ des noch nicht abschlieRend bestimmten klinischen Verlaufs (Zerebralparese),
der Notwendigkeit apparativer Untersuchungsverfahren (Horstérungen) flr
eindeutige Befunde, die in der Richtlinie nicht vorgesehen sind und nicht
systematisch und umfassend vorgenommen werden, sowie

e der Schwierigkeit einer klinischen Beurteilung und scharfen Grenzziehung ("blind")
insbesondere bei mental retardierten Kindern.

Die Haufigkeit dieser Merkmale ist abhangig von deren Definition. Die in Tabelle 3 zugrunde
gelegten Definitionen orientieren sich zwecks internationaler Vergleichbarkeit an den
Definitionen publizierter Studien (Wood et al. 2000 [12], Wilson-Costello et al. 2007 [11]). Es
werden Definitionen verwendet, die fir die Kinder und die betroffenen Eltern von erheblicher
Alltagsrelevanz sind und die einheitlich und einfach handhabbar sind:

Blind:

Bei élteren Kindern und Erwachsenen wird beispielsweise ein Visus von 0,02 (Sehrest von
2 %) oder kleiner auf dem besseren Auge als Blindheit angesehen und gilt als
Voraussetzung zum Erhalt von Blindengeld. Eine apparative (objektive) Visusbestimmung ist
bei 2-jahrigen Kindern jedoch praktisch nicht méglich. Eine vollstandige ophthalmologische
Untersuchung u.a. mit Spiegelung des Augenhintergrundes zur Feststellung einer Atrophie
des Sehnerven) als anatomisches Surrogat einer Blindheit bei 2-jahrigen ist in der QFR-RL
nicht vorgesehen.
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Andere Verfahren wie das sogenannte "Preferential Looking" sind bei 2-jahrigen zumindest
bei mentaler Retardierung unsicher, sogar in der Ophthalmologie nur in den Handen eines
erfahrenen Untersuchers (spezielle Sehschulen) etabliert, und in der Padiatrie nicht
verfugbar.

Analog zur EPICURE - Studie (Wood et al. 2000 [12]) werden daher solche Kinder als blind
bezeichnet, die bei der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung im reifekorrigierten
Alter von 2 Jahren "auf optische Reize gar nicht oder lediglich auf Lichtreize reagieren.”

Mit dieser sehr engen Definition wird eine gréRere Zahl von schwer sehgestdrten Kindern
nicht eingeschlossen, die z. B. eine Sehbehinderten-Frihférderung benétigen und eine nicht
korrigierbare erhebliche und alltagsrelevante — meist zerebral bedingte - Einschrankung
verschiedener visueller Funktionen zeigen. Die Definition wird dennoch verwendet, da sonst
die Abgrenzungen sehr unsicher und nicht bundesweit zuverlassig operationalisierbar sind.

Schwerhdrig:

Eine klinische Bestimmung des Horvermdgens bei 2—jahrigen Kindern ist sehr unzuverlassig.
Es ist bekannt, dass immer noch eine grél3ere Zahl schwerhdriger Kinder erst nach dem
2. Lebensjahr erkannt wird. Das Neugeborenen-Horscreening gemaf? der Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber die Friiherkennung von Krankheiten
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (,Kinder-Richtlinien) [Anlage 6 —
Friherkennungsuntersuchung von Horstérungen bei Neugeborenen (Neugeborenen-
Hoérscreening), veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 146 (S. 3 484) vom 25.09.2008] sollte —
sofern es etwa zum errechneten Geburtstermin (bzw. bei Entlassung, falls diese friher
erfolgt) durchgefuhrt wird- einen Teil der schwerhdrigen ehemaligen Friihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g erfasst und diese einer definitiven Diagnostik
zugefiuhrt haben.

Als sprachrelevante Schwerhorigkeit wird ein Horverlust im mittleren Frequenzbereich von
20 Dezibel (dB) angesehen. Die Ubliche Unterscheidung in leichte, mittelgradige und
schwere Horminderung (Schwerhorigkeit) kann ebenfalls nur apparativ getroffen werden.
Eine apparative Horprifung ist im Rahmen der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im Alter von 2 Jahren nicht vorgesehen.

Als schwerhdrig werden daher Kinder bezeichnet, die zum Zeitpunkt der
entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren "mit
einem Horgerat versorgt sind bzw. bei denen eine solche Versorgung geplant ist“.

Zerebralparese:

Die Diagnose einer Zerebralparese ist eine klinisch—neurologische, die u.a. durch Spastik,
Reflexsteigerung, typische Bewegungsmuster und einen nicht progredienten Verlauf der
Grunderkrankung gekennzeichnet ist. Nicht jede Zerebralparese ist in einem reife-
korrigierten Alter von 2 Jahren definitiv festzustellen, die schweren Formen allerdings ohne
Zweifel. Der Schweregrad der Zerebralparesen wird in die Grade | — V klassifiziert (GMFCS
= Gross Motor Function Classification System). Dieses Klassifikationssystem ist jedoch im
Alter von 2 Jahren unscharf.

Die Formen und Auspragungsgrade der Zerebralparesen sind sehr verschieden, von milden
Hemiparesen mit geringer Funktionsbeeintrachtigung bis zu schweren Tetraparesen mit
volliger Immobilitdt. Es ist problematisch, diese Krankheitsbilder alle ,in einen Topf* zu
werfen. Allerdings finden sich unter den Kindern mit relevanten motorischen
Funktionsstérungen z.B. in der EPICURE Studie nur etwa 75 % klassische Zerebralparesen
(Wood et al. 2000 [12]).

Fur die betroffenen Kinder und deren Eltern ist eigentlich nicht die Diagnose einer (z. B.
milden) Zerebralparese relevant, sondern die Feststellung einer schweren motorischen
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Funktionsstorung. In der EPICURE — Studie (Wood et al. 2000 [12]) wird diese bei im Mittel
korrigiert 30 Monate alten Kindern (Range 28 — 40 Monate) wie folgt definiert:

unfahig zum freien Laufen (1)

unféahig zum freien Sitzen (2)

unfahig, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme zu nutzen (3)

keine ausreichende Kopfkontrolle (4)

Diese Angaben kdnnen begrenzt fur reifekorrigiert 24 Monate alte Kinder herangezogen
werden, bei denen im Falle von (2) — (4) sicher eine schwere motorische Funktionsstérung
anzunehmen ist, nicht aber unstrittig bei (1). Das freie Laufen mit 2 Jahren ist — im
Gegensatz zum Alter von 30 Monaten in der EPICURE Studie - ein unscharfes Kriterium fir
eine schwere motorische Retardierung. Daher erfolgt eine Spezifizierung: Freies Laufen von
mindestens 3 Schritten oder Leistungen in einem standardisierten Motoriktest unter der
1. Perzentile bzw. mindestens 3 Standardabweichungen unter dem Mittelwert flr das
jeweilige Alter.

Aufgrund dieser Uberlegungen erhalten die Diagnose einer schweren motorischen
Retardierung (,, Zerebralparese”) alle Kinder, "die im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren
mindestens eine der folgende Funktionsstdrungen zeigen: unféhig zum freien Laufen
(mindestens 3 Schritte) oder Leistungen in einem standardisierten Motoriktest unter
der 1. Perzentile bzw. mindestens 3 Standardabweichungen unter dem Mittelwert fur
das Alter; unfahig zum freien Sitzen; unfahig, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme
zu nutzen; keine ausreichende Kopfkontrolle.”

Schwere mentale Retardierung:

In Anlehnung an EPICURE (Wood et al. 2000 [12]) liegt bei der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren eine schwere mentale
Retardierung zum Beispiel dann vor, wenn das Ergebnis in einem standardisierten
Entwicklungstest unterhalb der dreifachen Standardabweichung vom Mittelwert liegt. Dies ist
beispielsweise dann der Fall, wenn im Bayley Il Test ein "mental development index"
(MDI) < 55 festgestellt wird oder wenn der Untersucher bei nicht durchfiihrbarer Bayley
Il Testung - etwa bei blinden Kindern - den Entwicklungsstand des Kindes derartig
einschatzt.”

Keine oder eine geringfliigige mentale Retardierung

In Anlehnung an EPICURE (Wood et al. 2000 [12]) liegt bei der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren dann keine oder nur eine
geringfiigige mentale Retardierung vor, wenn das Ergebnis in einem standardisierten
Entwicklungstest nicht unterhalb der zweifachen Standardabweichung vom Mittelwert liegt.
Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn im Bayley Il Test ein MDI von mindestens 70
und dartber (d.h. 2 2 SD) erreicht wird.

3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geénderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die mit diesem
Beschluss einhergehenden Biurokratiekosten belaufen sich auf geschatzt 12.181 Euro
jahrlich. Zudem fallen einmalige Birokratiekosten in Héhe von geschatzt 28.323 Euro an. Die
ausfiihrliche Darstellung der Burokratiekostenermittlung findet sich in Anlage 1.
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4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Qualitatssicherung (QS) beauftragte die Arbeitsgruppe (AG) Frih- und
Neugeborenenversorgung in seiner Sitzung am 6. Juni 2012 mit der Uberarbeitung der
Vorgaben zur Veréffentlichung der Ergebnisqualitat. Der durch die AG erarbeitete Entwurf
einer neugefassten Anlage 4 QFR-RL wurde in der Sitzung des Unterausschusses QS am
2. Juli 2014 beraten und die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Anlage 2 enthélt die Fassung des Entwurfs der Anlage 4 QFR-RL und der Tragenden
Grinde, die der nach § 91 Abs. 5a SGB V stellungnahmeberechtigten Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) vorgelegt wurde. Die BfDI wurde mit
Schreiben vom 2. Juli 2014 um ihre Stellungnahme bis zum 30. Juli 2014 gebeten.

Die BfDI erklarte mit Schreiben vom 5. August 2014, dass sie zum ihr vorliegenden
Beschlussentwurf nicht Stellung nimmt. Das Schreiben ist in der Anlage 3 aufgefiihrt.

Die Erarbeitung der Neufassung der Anlage 4 QFR-RL wurde in insgesamt drei
Plenumssitzungen, neun Unterausschuss- und 20 AG-Sitzungen beraten. Die Schwerpunkte
der Beratungen sind in der folgenden Tabelle aufgelistet.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3
SGB V der Verband der privaten Krankenversicherung (PKV), die Bundesarztekammer
(BAK) sowie der Deutsche Pflegerat (DPR) beteiligt.
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

06.06.2012

Unterausschuss QS

Die AG wird beauftragt, die Abnahme der
Entwicklung der Internetseiten zur Phase B
vorzubereiten und die Uberarbeitung der
Anlage 4 (ehemals Anhang zur Anlage 1)
QFR-RL derart fertigzustellen, dass mit der
Umsetzung der Phase B im Routinebetrieb
begonnen werden kann.

03.12.2012,
17.01.2013,
24.01.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratung einer Option zur freiwilligen
Teilnahme von Perinatalzentren an einer
zentralen Veréffentlichung ihrer Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.orq;

Erstellung eines Zeitplans;

Beratungen der Anlage 4 QFR-RL zur
verpflichtenden Darstellung der
Ergebnisqualitat

06.02.2013

Unterausschuss QS

Abnahme des Zeitplans

13.02.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratung einer Option zur freiwilligen
Teilnahme von Perinatalzentren an einer
zentralen Veroffentlichung ihrer Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.orq;

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)

06.03.2013

Unterausschuss QS

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
geman § 91 Abs. 5a SGB V

20.03.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)

12.04.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Vorbereitung der Auswertung der
eingegangenen Stellungnahme des BfDI;
Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)

08.05.2013

Unterausschuss QS

Auswertung der eingegangenen
Stellungnahme des BfDI und Beauftragung
der AG zur Anpassung des
Beschlussentwurfes der Option zur
freiwilligen Teilnahme

27.05.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Uberarbeitung des Beschlussentwurfes der
Option zur freiwilligen Teilnahme;
Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)

05.06.2013

Unterausschuss QS

Uberarbeitung des Beschlussentwurfes der
Option zur freiwilligen Teilnahme und
Beschlussempfehlung an das Plenum

18.07.2013

Plenum

Beschluss zur Option der freiwilligen
Teilnahme von Perinatalzentren an der
zentralen Veréffentlichung ihrer Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.org
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

16.08.2013,
24.09.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)

25.10.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL);
Beratung Uber eine Verlangerung der Option
zur freiwilligen Teilnahme von
Perinatalzentren an der zentralen
Veroffentlichung ihrer Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.org

06.11.2013

Unterausschuss QS

Erarbeitung einer Beschlussempfehlung zur
Verlangerung der Option zur freiwilligen
Teilnahme von Perinatalzentren an der
zentralen Vergffentlichung ihrer Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.org.

15.11.2013

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL);

19.12.2013

Plenum

Beschluss zur Verlangerung der Option zur
freiwilligen Teilnahme von Perinatalzentren
an der zentralen Verdoffentlichung ihrer
Daten zur Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.org

15.11.2013,
17.12.2013,
13.01.2014

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL);
Uberarbeiten des Zeitplans

29.01.2014

Unterausschuss QS

Abnahme des Uberarbeiteten Zeitplans zur
Erstellung der Anlage 4 QFR-RL zur
verpflichtenden zentralen Verdffentlichung
der Daten zur Ergebnisqualitat

18.02.2014,
04.04.2014,
16.05.2014,
22.05.2014

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratungen zur verpflichtenden Darstellung
der Ergebnisqualitat (Anlage 4 QFR-RL)
unter Einbeziehung der Erfahrungen aus
dem Betrieb zur freiwilligen Teilnahme

02.07.2014

Unterausschuss QS

Erarbeitung einer Beschlussempfehlung zur
Anderung der QFR-RL und Neufassung der
Anlage 4 QFR-RL zur verpflichtenden
zentralen Veroffentlichung der Daten zur
Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.org und Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91
Abs. 5a SGB V

04.07.2014,
26.08.2014

AG Frih- und
Neugeborenenversorgung

Beratung der Weiterentwicklung der
Internetplattform www.perinatalzentren.org
auf Grundlage der Neufassung der Anlage 4
QFR-RL zur verpflichtenden zentralen
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

Veroffentlichung der Daten zur
Ergebnisqualitat

01.10.2014

Unterausschuss QS

Beschlussempfehlung an das Plenum zur
Anderung der QFR-RL und Neufassung der
Anlage 4 QFR-RL zur verpflichtenden
zentralen Veréffentlichung der Daten zur
Ergebnisqualitat;

Weiterentwicklung der Internetplattform
www.perinatalzentren.org

20.11.2014

Plenum

Beschluss zur Anderung der QFR-RL und
Neufassung der Anlage 4 QFR-RL zur
verpflichtenden zentralen Verdffentlichung
der Daten zur Ergebnisqualitat auf
www.perinatalzentren.orq;
Weiterentwicklung der Internetplattform
www.perinatalzentren.org

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat

in seiner Sitzung am 20. November 2014

einstimmig die Neufassung der Anlage 4 QFR-RL beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat und der Verband der privaten
Krankenversicherung auf3erten keine Bedenken.

Der Beschluss tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Blrokratiekostenermittlung:

Laut 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschllisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunter-
lagen nachvollziehbar dar. GemaR Anlage 1l 1. Kapitel VerfO identifiziert der Gemeinsame
Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten
oder abgeschafften Informationspflichten fir Leistungserbringer.

Mit der geplanten Anderung der QFR-RL werden Krankenhauser mit einem Perinatalzentrum
Level 1 oder Level 2 zur Teilnahme an der zentralen Veroffentlichung von Ergebnisqualitats-
daten auf einer fir diesen Zweck eingerichteten Internetplattform verpflichtet. Die entspre-
chenden Vorgaben hierzu finden sich in Anlage 4 der QFR-RL. In diesem Zusammenhang
ergeben sich die nachfolgend genannten Informationspflichten fur die Leistungserbringer.

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind Krankenhduser mit Perinatalzen-
treni. S. v. 8 3 QFR-RL. Bundesweit existieren rund 240 Perinatalzentren Level 1 und Level
2 (vgl. Deutsches Krankenhausinstitut 2014: Perinatalbefragung zur pflegerischen Struktur-
qualitdt, S. 19). Von diesen nehmen bereits 170 Einrichtungen freiwillig an der zentralen
Veroffentlichung ihrer Ergebnisqualitdtsdaten teil. Diesen Einrichtungen sind die im Folgen-
den aufgefuhrten Burokratiekosten bereits im Zuge der freiwilligen Teilnahme entstanden;
den restlichen 70 Einrichtungen entstehen die genannten Blrokratiekosten ab dem Zeitpunkt
der Teilnahme an der zentralen Verdffentlichung ihrer Ergebnisqualitatsdaten.

Folgende im Beschluss enthaltene Informationspflichten fihren zu Birokratiekosten:

1. Reqistrierung der Krankenhauser (8 4)

Die adressierten Krankenhauser sind verpflichtet, ihre Perinatalzentren bis zum 15.03.2015
mittels des Registrierungsformulars geman Anhang 2 bei der Institution nach § 137a SGB V
zu registrieren. Das Registrierungsformular ist zu diesem Zweck einmalig vollstandig auszu-
fullen. Zudem werden die Krankenhuser verpflichtet, im Rahmen der jahrlichen Datenliefe-
rung die Registrierungsdaten zu prifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Die im Zuge der Re-
gistrierung voraussichtlich erforderlichen Standardaktivitaten sind in der folgenden Ubersicht
aufgefuhrt:

Standardaktivitat Komplexi- | Minuten- Erforderliches Kosten je | Fre-
tat wert Qualifikationsni- Einrich- quenz
veau tung (€)
Einarbeitung in die | mittel 15 mittel 7,87 einmalig

Informationspflicht

Formulare  ausfillen, | mittel 15 mittel 7,87 einmalig
Beschriftung, Kenn-
zeichnung

(Ausfillen des Regist-
rierungsformulars)

Uberpriifung der Daten | mittel 5 mittel 2,62 jahrlich
und Eingaben
Ubermittlung des Re- | einfach 1 niedrig 0,34 + 1,45 | einmalig
gistrierungsformulars Porto =

1,79
Kopieren, Archivieren, | mittel 5 mittel 2,62 einmalig
Verteilen
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Anlage 1 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Hieraus resultieren je adressierter Einrichtung einmalige Burokratiekosten in Héhe von ge-
schatzt 20,15 Euro sowie jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 2,62 Euro. Bei
einer Fallzahl von 240 Einrichtungen entstehen somit insgesamt einmalige Blrokratiekosten
in Hohe von 4.836 Euro sowie jahrliche Birokratiekosten in Hohe von 629 Euro.

2. Datenlieferung (8 5)

8 5 Abs. 1 der neugefassten Anlage 4 sieht vor, dass die Lieferung der Daten zur Darstellung
der frilhen Ergebnisqualitat im Auftrag des Krankenhauses durch die Landesgeschéftsstellen
fur Qualitatssicherung, LQS) erfolgen soll. Auf diese Weise werden die betreffenden Einrich-
tungen von der Durchfiihrung der Datenlieferung entlastet. Es wird davon ausgegangen,
dass diese Soll-Bestimmung von den adressierten Einrichtungen entsprechend genutzt wird.
Zudem waren Perinatalzentren der Level 1 und 2 bereits nach den bisherigen Vorgaben ver-
pflichtet, Daten der friihen Ergebnisqualitat auf ihrer Webseite entlang funf verschiedener
vorgegebener Tabellenmuster zu veroffentlichen. Insofern ist davon auszugehen, dass hin-
sichtlich der Datenlieferung zur Darstellung der frilhen Ergebnisqualitat die Einrichtungen
von Aufwand entlastet werden.

Hinsichtlich der aggregierten Daten der spaten Ergebnisqualitdt gibt 8§ 5 Abs. 2 vor, dass
diese Daten jahrlich von den Krankenh&dusern tber die administrative Registrierungsplattform
durch Eintrag in die Tabellenvorlagen gemaf Anhang 5, Tabellen 3a und 3b an die Institution
nach 8 137a SGB V zu liefern sind. Inhaltlich entsprechen diese Tabellenvorlagen der Tabel-
le 5 in Anlage 4 in der bisher gultigen Fassung der QFR-RL. Schon seit dem 1. Januar 2011
wurde diese Tabelle 5 um die medizinischen Inhalte ,Blind“, ,Schwerhorig“, ,Zerebralphase“
und ,Schwere mentale Retardierung” erganzt. Ein dauerhafter Mehraufwand hinsichtlich der
Datenlieferung zur spaten Ergebnisqualitat wird insofern durch die vorliegende Anderung der
QFR-RL nicht erzeugt. Allerdings entsteht den adressierten Einrichtungen aufgrund gering-
flgiger inhaltlicher Neuerungen in der Tabellenvorlage ein einmaliger Einarbeitungsaufwand.
Je Einrichtung belduft sich dieser geschéatzt auf 15 Minuten (Standardaktivitat ,Einarbeitung
in die Informationspflicht” bei mittlerer Komplexitat); erforderlich ist hierfur mittleres Qualifika-
tionsniveau. Entsprechend belaufen sich die einmaligen Birokratiekosten auf geschatzt 7,87
Euro. Bei 240 adressierten Einrichtungen belaufen sich die einmaligen Burokratiekosten ins-
gesamt auf rund 1.889 Euro.

3. Verweis des Krankenhauses auf Internetplattform (8 8 Abs. 4)

Gemal 8§ 8 Abs. 4 Anlage 4 hat jedes Krankenhaus auf seiner Internetseite einen Link anzu-
bringen, der auf die Darstellung der Ergebnisqualitidtsdaten auf www.perinatalzentren.org
verweist. Dies erfolgt einmalig und dirfte lediglich geringflgige einmalige Burokratiekosten in
Hohe von geschéatzt 1,57 Euro je Einrichtung auslosen (Standardaktivitat ,,Formulare ausful-
len, Beschriftung, Kennzeichnung®, einfache Komplexitat, erforderliches Qualifikationsniveau
mittel). Bei der zugrunde gelegten Fallzahl von 240 adressierten Einrichtungen ergeben sich
insgesamt einmalige Burokratiekosten in Héhe von rund 377 Euro.

4. Datenvalidierungsprozesse nach 8 6

GemalR 8§ 6 Abs. 2 und 3 muss das Krankenhaus das Validierungsergebnis der Institution
nach § 137a SGB V prifen und das Prifergebnis an die Institution nach § 137a SGB V zu-
rickmelden. Es wird davon ausgegangen, dass diese Prozesse zunachst jahrlich in allen
adressierten Einrichtungen anfallen werden.

Gemal § 6 Abs. 4 muss das Krankenhaus, sofern weiterer Aufklarungsbedarf festgestellt
wird, die Originaldokumentation vor Ort zur Verfigung stellen und gemeinsam mit der Institu-
tion nach § 137a SGB V oder der zustandigen LQS die Prufung vornehmen. Hinsichtlich der
in diesem Zusammenhang zu erwartenden birokratischen Aufwénde bestehen Unsicherhei-
ten insofern, als zum jetzigen Zeitpunkt nicht genau bekannt ist, welchen Umfang der weitere
Aufklarungsbedarf annehmen wird. Es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass der
entsprechende Aufwand im ersten Geltungsjahr besonders hoch sein wird, da zum einen
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Anlage 1 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

eine Reduktion der zu klarenden Falle in den Folgejahren angenommen werden kann und
zum anderen im ersten Geltungsjahr die funf zurtickliegenden Erfassungsjahre validiert wer-
den, wahrend in den darauf folgenden Jahren jeweils nur das vergangene Erfassungsjahr
einer Validierung unterzogen wird. Zu erwarten ist zudem, dass im ersten Validierungsjahr
aufgrund der Neuartigkeit des Verfahrens in nahezu allen adressierten Einrichtungen weite-
rer Aufklarungsbedarf entstehen wird, wéhrend dieser in den Folgejahren lediglich noch in
einem Teil der Einrichtungen auftreten wird. Allerdings ist aufgrund fehlender vorliegender
Erfahrungen die Abschatzung der Blrokratiekosten an diesem Punkt mit besonderen Unsi-
cherheiten verbunden. Sofern die im Prozess der Datenvalidierung gewonnenen Erkenntnis-
se die Dokumentationsqualitat nachhaltig verbessern helfen, werden sich die im Zuge der
Datenvalidierung entstehenden Aufwande im Zeitverlauf weiter reduzieren.

Die je Einrichtungen entstehenden Aufwénde im Rahmen der Datenvalidierung bemessen
sich dartber hinaus an der Anzahl der jeweils je Einrichtung abzuklarenden Félle. Der Auf-
wand kann von Einrichtung zu Einrichtung unterschiedlich hoch sein, je nachdem, wie viele
Abklarungsfalle im Einzelnen betrachtet werden missen. Hinsichtlich der Verteilung der Ab-
klarungsfalle auf die einzelnen Einrichtungen kdnnen jedoch keine plausiblen Schéatzungen
vorgenommen werden. Insofern wird fir die vorliegende Abschéatzung der Blrokratiekosten
von einem durchschnittlichen Aufwand Uber alle adressierten Einrichtungen ausgegangen.

Die im Zuge der Datenvalidierung erforderlichen Standardaktivitdten sind in der folgenden
Tabelle dargestellt. Den hoheren burokratischen Aufwanden im ersten Geltungsjahr wird in
der nachstehenden Aufstellung mittels einer entsprechenden Segmentierung der betreffen-
den Standardaktivitaten Rechnung getragen.

Standardaktivitat Komplexi- | Minuten- Erforderliches Kos- Frequenz
tat wert Qualifikationsni- ten je
veau Fall
Uberpriifung der | komplex 45 hoch 37,65 | jahrlich; in
Daten und Eingaben allen Ein-
(Prifung des Ergeb- richtungen

nisses der Validie-
rung seitens des
Krankenhauses, §8 6

Abs. 3)

Datentbermittlung komplex 10 mittel 5,25 jahrlich; in
und Veréffentlichung allen Ein-
(Mitteilung an Institu- richtungen

tion nach § 137a
SGB V Uber Ergebnis
der Validierung, 8§ 6

Abs. 3)
Interne Sitzungen | im  ersten | im  ersten | hoch 37,65 | im ersten
(gemeinsam mit LQS | Jahr: kom- | Jahr: 45* Jahr; in allen
oder Institution nach | plex Einrichtun-
§ 137a SGB V bei gen
weiterem - Aufkla- =0 den | in den | hoch 2510 |jahriich in
rungsbedarf; unter Folgeiah- Folgeiah- d Folge-
Einsicht in die Origi- | & 2 9¢€1a olgeja den rolge
naldokumentation, § | "€"" mittel ren: 30 jahren; in
6 Abs. 4) 10%  der
Einrichtun-
gen
Datentbermittlung im ersten | im  ersten | mittel 5,25 im ersten
und Veroéffentlichung | Jahr: kom- | Jahr: 10 Jahr; in allen
(Ubermittlung der | plex Einrichtun-
Ergebnisse der ge- gen
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Anlage 1 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

meinsamen  Aufkla- | in den | in den | mittel 1,05 jahrlich in
rung an die Instituti- | Folgejah- Folgejah- den Folge-
on nach § 137a SGB | ren: mittel ren: 2 jahren; in
V, 8§ 6 Abs. 4) 10% der
Einrichtun-
gen
Kopieren, Archivie- | mittel 5 mittel 2,62 jahrlich; in
ren, Verteilen (Abla- allen Ein-
ge der im Zuge der richtungen
Datenvalidierung
anfallenden Unterla-
gen)

* an dieser Stelle wird von dem in der Zeitwerttabelle vorgegebenen Minutenwert (480) abgewichen und ein
fur den vorliegenden Sachverhalt realistischer Zeitwert gewahilt.

Im ersten Geltungsjahr des Beschlusses resultieren der Gesamtheit der adressierten 240
Einrichtungen somit aus dem Prozess der Datenvalidierung Burokratiekosten in H6he von
geschatzt 21.221 Euro. Dieser Aufwand reduziert sich in den Folgejahren auf geschatzt
11.552 Euro jahrlich.

Zusammenfassung

Insgesamt resultieren aus dem vorliegenden Beschluss einmalige Birokratiekosten in Héhe
von 28.323 Euro. Diese fallen innerhalb des ersten Jahres nach Inkrafttreten an bzw. sind
den momentan an der freiwilligen Veroffentlichung der Ergebnisqualitatsdaten teilnehmen-
den Einrichtungen anteilig bereits entstanden. In den nachfolgenden Jahren ist von jahrli-
chen Birokratiekosten in H6he von geschatzt 12.181 Euro auszugehen. Die Birokratiekos-
ten setzen sich wie folgt zusammen:

Informationspflicht Einmalige Birokratiekosten | Jahrliche Burokratiekosten
wahrend des ersten Gel- | wahrend der Folgejahre (€)
tungsjahres (€)

Registrierung der Kranken- | 4.836 629
hauser
Datenlieferung 1.889 -

Verweis auf Internetplattform | 377 -

Datenvalidierungsprozess 21.221 11.552

Insgesamt 28.323 12.181
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Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL
Anlage 1 zum Anschreiben vom 2. Juli 2014

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Friuh- und Reifgeborene:

Anderung in 8 7 und Neufassung der Anlage 4

Vom XX. XX XXXX

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. XX XXXX beschlossen,
die Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung von Frih- und
Reifgeborenen gemaf § 137 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit 8§ 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene / QFR-
RL), in der Fassung vom 20. September 2005 (BAnz AT 28.10.2005 V 205), zuletzt geandert
am 19. Dezember 2013 (BAnz AT 09.01.2014 B2) wie folgt zu andern:

I. Die ,Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene” wird wie folgt geéndert:
1. In 87 Satz 1 wird das Wort ,Friihgeborenen® durch das Wort ,Neugeborenen* ersetzt.

2. Die Anlage 4 der QFR-RL wird gemaf Anlage zum Beschluss neu gefasst.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den XX. XX XXXX
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


http://www.g-ba.de/
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Anlage zum Beschlussentwurf

Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Veroffentlichung der Ergebnisdaten der Perinatalzentren i.S.v. 8 3 QFR-RL
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§ 1 Grundlagen

(1) Die zentrale Veroffentlichung von Daten der frihen und spéten Ergebnisqualitat von

Krankenh&ausern mit Perinatalzentren i. S. v. § 3 QFR-RL dient folgenden Zielen:

1. Information und Entscheidungshilfe fir Schwangere / werdende Eltern insbeson-

dere bei Risikoschwangerschaften oder zu erwartender Frihgeburt,

2. Orientierungshilfe bei der Einweisung und Weiterbetreuung von Frauen mit Risi-
koschwangerschaften oder zu erwartender Frithgeburt fir behandelnde Arztin-

nen und Arzte,

3. Madglichkeit fur die Krankenhauser, sich hinsichtlich der Ergebnisse der Versor-
gung von Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht < 1500 g miteinander zu

vergleichen.

(2) Der G-BA beauftragt die Institution nach § 137a SGB V zeitnah mit der Weiterent-
wicklung des hier geregelten und als ,Phase B* bezeichneten Verfahrens. Diese Wei-
terentwicklung wird als ,Phase C* bezeichnet. Sobald das Verfahren der Phase C in

Kraft getreten ist, wird das Verfahren nach Phase B abgel6st.
§ 2 Definitionen im Zusammenhang mit der Richtlinie

(1) Krankenhauser im Sinne dieser Anlage sind Krankenhduser mit Perinatalzentren
gemal 8§ 3 QFR-RL.

(2) ,Fruhe Ergebnisqualitat® bezeichnet das Behandlungsergebnis zum Zeitpunkt der

Entlassung aus einem Perinatalzentrum.

(3) ,Spate Ergebnisqualitat” bezeichnet das Ergebnis der Nachuntersuchung im korri-

gierten Lebensalter von zwei Jahren.

(4) ,Validierung“ bedeutet die Uberpriifung der Vollzahligkeit der Mortalitatsdaten durch
Abgleich der Daten aus dem Leistungsbereich ,Neonatologie“ der externen stationa-
ren Qualitatssicherung mit den durch das Institut fir das Entgeltsystem im Kranken-

haus Ubermittelten Leistungsdaten gemanR § 21 KHENtG.

(5) ,Risikoadjustierung” bedeutet die Berlcksichtigung patientenindividueller Faktoren,
die Effekte auf das Behandlungsergebnis haben kdnnen (Risiken), aber keine Be-

handlungsergebnisse abbilden.

(6) ,Erfassungsjahr”ist das Jahr, in dem die Daten im Krankenhaus erhoben werden.
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(7)

Lveroffentlichungsjahr” ist das Jahr, in dem die Ergebnisse und Auswertungen zu

den Daten veroffentlicht werden.

§ 3 Datengrundlage fur die Veroffentlichung

(1)

()

Die Veroffentlichung bezieht sich auf alle Neugeborenen, die in den jeweils zu be-
richtenden Erfassungsjahren gemal 8§ 7 Absatz 4 und 5 in Perinatalzentren entlas-

sen wurden, und bei ihrer Geburt weniger als 1500 g gewogen haben.

Fur die Veroffentlichung werden folgende Daten der Krankenhduser verwendet:
1. Angaben zur friihen Ergebnisqualitat gemaf Anhang 1,

2. Angaben zur spéaten Ergebnisqualitat gemafl Anhang 5 Tabellen 3A und 3B,
3. Leistungsdaten nach § 21 KHEntG gemal Anhang 1,

4. Administrative Daten gemaf Anhang 1, sowie

5. Daten zur Registrierung gemaf Anhang 2.

8 4 Registrierung der Krankenhauser

(1)

(2)

®3)

(4)

Krankenhauser sind verpflichtet, ihre Perinatalzentren bis zum 15.03.2015, spates-
tens jedoch zum 31.03.2015, mittels des Registrierungsformulars gemaf Anhang 2

bei der Institution nach § 137a SGB V zu registrieren.

Krankenhéuser, die fur ihre Perinatalzentren nach dem 31.03.2015 die Checkliste
gemal § 6 Absatz 5 QFR-RL erstmals abgeben, miissen sich unverztglich nach der
Abgabe mittels des Registrierungsformulars gemafR Anhang 2 bei der Institution
nach 8§ 137a SGB V registrieren.

Die Registrierung erfordert die vollstdandigen Angaben gemald Anhang 2. Nach der
Registrierung erhélt das Krankenhaus von der Institution nach § 137a SGB V eine
Bestatigung, und seine Daten fir den Zugang zur Internetplattform

https://login.perinatalzentren.org.

Im Rahmen der jahrlichen Lieferung der Daten nach Anhang 5 Tabellen 3A und 3B
sind die Krankenhauser verpflichtet, die Registrierungsdaten gemal Anhang 2 zu
prifen, und bei Bedarf unverziglich zu aktualisieren. Bei unterjahrigen Veranderun-
gen haben die Krankenhauser die Aktualisierung der Registrierungsdaten nach An-

hang 2 unverzlglich vorzunehmen.


http://mittels/
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8 5 DatenflUsse

(1)

)

®3)

(4)

®)

Die Lieferung der Daten zur Darstellung der frihen Ergebnisqualitat gemaf? der Spe-
zifikation nach Tabelle 1 in Anhang 1 an die Institution nach § 137a SGB V kann so-
wohl vom Krankenhaus als auch von den jeweils zustandigen, auf Landesebene be-
auftragten Stellen nach 8§ 6 der QSKH-RL (Landesgeschéftsstellen fur Qualitatssi-
cherung, LQS) vorgenommen werden. Die Datenlieferung soll im Auftrag des Kran-
kenhauses durch die LQS erfolgen. Falls eine Einbindung der LQS nicht erfolgt, hat
das Krankenhaus die Ubermittlung der Daten zur Darstellung der friilhen Ergebnis-
qualitéat vorzunehmen. Die Lieferung beinhaltet im ersten Jahr der Registrierung die
Datenséatze der jeweils zuriickliegenden funf Erfassungsjahre, sofern das Kranken-
haus bereits seit mehr als funf Jahren ein Perinatalzentrum betreibt. Fir Kranken-
h&auser, deren Perinatalzentrum zum Zeitpunkt der Registrierung Uber einen kirze-
ren Zeitraum betrieben worden ist, beinhaltet die Lieferung im ersten Jahr der Re-
gistrierung die Datensatze aller bis zur Registrierung vollstandig dokumentierten Er-
fassungsjahre. In den Folgejahren wird der Datensatz des jeweils zuriickliegenden
Erfassungsjahres geliefert. Die Ubermittlung erfolgt fallbezogen und patientenano-

nymisiert.

Die aggregierten Daten zur spaten Ergebnisqualitét (8 3 Nr. 2) sind von den Kran-
kenhausern Uber die administrative Registrierungsplattform durch Eintrag in die Ta-
bellenvorlage gemall  Anhang 5, Tabelle 3A und 3B unter

https://login.perinatalzentren.org an die Institution nach § 137a SGB V zu liefern.

Die Leistungsdaten nach § 21 KHENntG (&8 3 Nr. 3) werden von der Institution nach
§ 137a SGB V beim Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gemafn
§ 21 Absatz 3a KHENntG angefordert. Die anzufordernden Daten sind in Tabelle 2,
Anhang 1 dargelegt.

Die Daten nach Absatz 1 und 2 mussen bis spatestens 31.05. des Veroffentlichungs-
jahres an die Institution nach § 137a SGB V ubermittelt sein. Sollte die Ubermittlung
bis zu diesem Zeitpunkt nicht erfolgt sein, werden die jeweils zustandige LQS oder
das betreffende Krankenhaus geméaf Absatz 1 und 2 von der Institution nach 8§ 137a
SGB V aufgefordert, die Daten bis zum 30.06. desselben Jahres an die Institution
nach 8 137a SGB V nachzuliefern. Bei erneuter Nichtlieferung wird dies auf der In-

ternetseite www.perinatalzentren.org entsprechend ausgewiesen.

Der Prozess von der Datenlieferung bis zur Veroffentlichung ist in Anhang 3 abgebil-
det.


http://www.perinatalzentren.org/
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8§ 6 Datenzusammenfihrung und -aufbereitung

(1)

(2)

®3)

(4)

()

(6)

Die Institution nach § 137a SGB V nimmt folgende Prifung der Daten vor:

1. Plausibilitatsprufung bei Annahme der Daten nach 8 5 Absatz 1 und 2,

2. Validierung der Daten gemafd Anhang 4

Das Ergebnis der Validierung nach Absatz 1 Nr. 2 wird den Krankenh&usern bis spé-
testens zum 30.09. des Veroffentlichungsjahres zur Verfugung gestellt.

Das Krankenhaus teilt der Institution nach § 137a SGB V spétestens bis zum 31.10.
des Veroffentlichungsjahres mit, ob das Ergebnis der Validierung aus seiner Sicht

zutreffend ist.

Stellen das Krankenhaus oder die Institution nach § 137a SGB V weiteren Aufkla-
rungsbedarf fest, sind die Abweichungen gemeinsam von der zustandigen LQS und
dem Krankenhaus zu klaren. Falls die zustandige LQS diese Klarung nicht durch-
fuhrt, tritt die Institution nach § 137a SGB V an ihre Stelle. LQS und Krankenhaus
sind verpflichtet, der Institution nach 8 137a SGB V unverzuglich mitzuteilen, wenn
eine Einbindung der LQS nicht erfolgt. Zur Durchfihrung der Aufklarung sind die Er-
gebnisse der Validierung nach Absatz 1 Nr. 2, die Riickmeldungen des Krankenhau-
ses nach Absatz 3 sowie der benannte Aufklarungsbedarf nach Satz 1 zur Verfi-
gung zu stellen. Die Aufklarung erfolgt unter Einsicht in die Originaldokumentation
des Krankenhauses spatestens bis zum 15.02. des auf das Verdffentlichungsjahr
folgenden Jahres. Die Ergebnisse der gemeinsamen Aufklarung sind unter Berlck-
sichtigung der fur den Bericht gemaf} Absatz 5 erforderlichen Angaben spatestens
bis zum 28.02. des auf das Verdéffentlichungsjahr folgenden Jahres an die Institution
nach § 137a SGB V zu uUbermitteln.

Die Institution nach § 137a SGB V berichtet zum 30.06. eines Jahres, beginnend
2016, dem G-BA Uber das Ergebnis der Aufkl&rung nach Absatz 4 in zusammenfas-
sender Berichtsform. Die Ergebnisse der Aufklarung und die Grunde fur Abweichun-
gen werden darin in anonymisierter Form aufgefuihrt. Neben den aufgeklarten Fallen
umfassen die zu berichtenden Ergebnisse auch die Anzahl der strittig gebliebenen
Falle und die Griinde fur die fehlende Aufklarung dieser Falle.

Fir alle durch den Abgleich zusatzlich identifizierten Sterbeféalle ist das Krankenhaus
verpflichtet, die jeweils fiir die Erstellung des Berichts nach Absatz 5 notwendigen
Dokumentationen im Rahmen der Aufklarung vorzunehmen und an die Institution

nach 8 137a SGB V zu tbermitteln oder durch die LQS Ubermitteln zu lassen.
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(7) Nach Vorliegen des ersten Berichts nach Absatz 5 wird der G-BA bis zum

31.12.2017 die Kriterien fir den Umgang mit den Ergebnissen des Validierungsver-
fahrens und die konkrete Einbeziehung der durch das Validierungsverfahren zusétz-
lich gewonnenen Daten fir die Auswertung und Darstellung nach 8 7 beschlieRen.
Bis zum Beschluss nach Satz 1 bleiben die Ergebnisse des Validierungsverfahrens

im Rahmen der Auswertung und Darstellung nach 8§ 7 unbericksichtigt.

§ 7 Auswertung und Darstellung

(1)

()

®3)

(4)

Die Auswertung beinhaltet die tabellarische Darstellung der Ergebnisse gemaR An-

hang 5 sowie risikoadjustierte Einrichtungsvergleiche.

Fur die Risikoadjustierung werden fir jede jahresbezogene Veréffentlichung nach
dieser Richtlinie alle potentiell relevanten patientenbezogenen Faktoren hinsichtlich
ihres Einflusses auf die Ergebnisse gemafl Anhang 5 gepriift. Die Institution nach
§ 137a SGB V ist verpflichtet, fir das Risikoadjustierungsmodell die Daten gemaf
Anhang 1 zu prufen, und dabei insbesondere die Merkmale Gestationsalter bei Ge-
burt, Geschlecht, Aufnahmegewicht, Fehlbildung, Mehrling, sowie Alter bei Aufnahme
zu berlicksichtigen, und die geeigneten Einflussfaktoren in das Modell der Risikoad-
justierung einzuschlieRen. Die Methode der Risikoadjustierung einschlief3lich des Ri-
sikoadjastierungsmodells mit seinen fiir die jeweilige Veroffentlichung im Risikoad-
justierungsmodell verwendeten Merkmalen einschlielich der Begriindung fir ihre
Auswahl, und die zugehotrigen Regressionsgewichte werden auf der Website des

Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

In die Entwicklung des Modells der Risikoadjustierung sowie in die risikoadjustierten
Einrichtungsvergleiche werden Kinder nicht einbezogen, die mindestens eines der

folgenden Merkmale aufweisen:

- Gestationsalter unter 24+0 Schwangerschaftswochen (sofern nicht vorhan-

den, Aufnahmegewicht unter 500q9)
- Letale Fehlbildung
- Primare palliative Versorgung

Die Ergebnisse der Einrichtungsvergleiche werden grafisch aufbereitet. Ein Vergleich
jedes Krankenhauses mit dem Bundesdurchschnitt (inklusive Minimum und Maxi-
mum) muss mindestens enthalten sein. Folgende Merkmale werden uber Einrich-

tungsvergleiche dargestellt:
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()

(6)

(")

- Die aktuelle Versorgungsstufe des Perinatalzentrums gemai § 3 QFR-RL,

- die Angabe der Zahl der Standorte eines Perinatalzentrums, sobald Daten
aus 5 kompletten Erfassungsjahren standortbezogen vorliegen, erfolgt eine

standortbezogene Auswertung und Darstellung,

- die Fallzahl (durchschnittliche Anzahl der dokumentierten Falle pro Jahr tber

die vergangenen 5 Erfassungsjahre),

- die Behandlungsroutine (durchschnittliche risikoadjustierte Anzahl der doku-

mentierten Falle pro Jahr liber die vergangenen 5 Erfassungsjahre),

- das risikoadjustierte Uberleben von Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht

< 1500 g in den vergangenen 5 Erfassungsjahren, sowie

- das risikoadjustierte Uberleben ohne schwere Erkrankung von Neugeborenen

mit einem Geburtsgewicht < 1500 g in den vergangenen 5 Erfassungsjahren.

Fur Krankenhauser, deren Perinatalzentrum zum Zeitpunkt der Registrierung gemaf
8 4 Uber einen kurzeren Zeitraum als 5 Jahre betrieben worden sind, beinhaltet die
Darstellung die Daten aller bis zur Registrierung komplett dokumentierten Erfas-
sungsjahre. Die unterschiedliche Datengrundlage wird in den Darstellungen nach § 7

Absatz 1 ausgewiesen.

Die Darstellungen nach den Absatzen 1 — 5 erfolgen sowohl in laienverstandlicher

Form, als auch fur die Fachoffentlichkeit.

Die Darstellungen nach den Absatzen 1 — 5 werden den jeweiligen Krankenhausern
bis spatestens zum 30.09 des Veroffentlichungsjahres zur Verfligung gestellt. Die
Krankenhauser kénnen die dargestellten eigenen Ergebnisse bis zum 31.10. dessel-
ben Jahres insgesamt freitextlich erlautern und kommentieren. Hierfir besteht eine
Zeichenbegrenzung einschlie3lich Leerzeichen von 1000 Zeichen, Hyperlinks sind
mdoglich. Die Krankenh&user haben sicherzustellen, dass durch die Kommentare kein
Personenbezug hergestellt werden kann. Kommentare mit Personenbezligen werden

nicht veroffentlicht.

8§ 8 Veroffentlichung der Daten zur Ergebnisqualitét

(1)

Alle Ergebnisse nach § 7 werden auf der Internet-Plattform www.perinatalzentren.org

vertffentlicht, nachdem diese Plattform vom G-BA abgenommen wurde. Alle Ergeb-

nisse mit Fallzahlen < 4 sind von der Darstellung ausgeschlossen.


http://www.perinatalzentren.org/
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(2) Die Kommentare gemal § 7 Absatz 7 werden im Zusammenhang mit den Ergebnis-

sen fur das jeweilige Krankenhaus dargestellt.

(3) Die Veroffentlichung der Darstellungen gemafd 8 7 erfolgt jeweils zum 01.12. des

Vergffentlichungsjahres.

(4) Jedes Krankenhaus hat auf seiner Internetseite einen Link mit folgendem Hinweis
aufzunehmen: ,Informationen zur Ergebnisqualitdt des Perinatalzentrums finden Sie

auf der Internetseite www.perinatalzentren.org.”

(5) Auf der Internetseite www.perinatalzentren.org wird eine aktuelle Ubersicht (Transpa-

renzliste) mit folgenden Angaben dargestellt:
- Name und Adresse des Krankenhauses,

- Name und Adresse des Standortes, an dem sich das Perinatalzentrum befindet,

sowie

- die Versorgungsstufe des Perinatalzentrums gemali § 3 QFR-RL.


http://www.perinatalzentren.org/
http://www.perinatalzentren.org/

Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Tabelle 1:
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Datenfelder aus dem Datensatz der externen stationaren Qualitatssicherung, Leistungsbereich

Neonatologie

Zweckbindung
Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemak § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 3 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
1 Vorgangsnr Vorgangs- Eindeutiges X X
nummer Kennzeichen
des dokumen-
tierten
Datensatzes
2 Auswertungs | Auswertungs- Entlassungs- X X X
-jahr jahr jahr des
Kindes (,2010¢
,2011"; etc.)
3 IKNRKH Institutions- nicht X X X
kennzeichen pseudonymi-
(nicht siertes
pseudonymi- Institutions-
siert) kennzeichen
4 STANDORT | Entlassender Angabe der X
Standort Zahl der
Standorte
6 GESCHLEC | Geschlecht Tabelle 1: X X
HTNEO mannlich,
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung,
Mortalitats-
abgleich
7 ANZMEHRLI | Anzahl Tabelle 1: X
NGE Mehrlinge Mehrlings-
kinder, Anzahl;
Risikoadjustier
ung
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 3 Griinde
justierung | der
Anlage 4)
8 GESTALTER | endgiiltig Tabelle 1: X
(postnatal) Aufschliissel
bestimmtes ung nach
Gestations- Gestations-
alter alter, in
(komplette vollendeten
Schwanger-
Wochen) schaftswo-
chen(SSW,
Anzahl)
Tabelle 2 B;
Risikoadjus-
tierung
9 GEBDATUM | Geburtsdatum | Identifizierung | X
des Kindes des Kindes im
Perinatal-
zentrum
10 ItEntl Lebenstage Mortalitats- X X
des Kindes bei | abgleich
Entlassung
aus dem
Krankenhaus
(in Tagen)
11 alterStunden | Alter bei Risikoadjus- X
Aufnahme in tierung
Stunden
12 KG Gewicht des Tabelle 1: X X X
Kindes bei Aufschliis-
Geburt selung nach
Geburts-
gewicht in
Gramm
(Anzahl);
Tabelle 2 A
13 THERAPIEV | Priméarer Tabelle 1: X
ERZICHT Verzicht auf Palliativver-
kurative sorgung:
Therapie bei Kinder mit
verstorbenen priméarem
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 3 Grunde
justierung | der
Anlage 4)
Kindern Verzicht auf
kurative
Therapie;
Anzahl
14 | raufn Lebenstage Risikoadjus- X X
des Kindes tierung,
bei Mortalitats-
Aufnahme in abgleich
das
Krankenhaus
(in Tagen)
15 | AUFNDATU | Aufnahme- Mortalitats- X
M datum (ins abgleich
Krankenhaus)
16 monatAufn Monat des Mortalitats- X X
Aufnahme- abgleich
tages
17 | AUFNGEW Gewicht bei Risikoadjus- X X
Aufnahme tierung,
Mortalitats-
abgleich
18 | CRIBFEHLBI | Fehlbildungen | Tabelle 1: X
LD Kinder mit
schweren
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl, Kinder
mit letalen
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung
19 | SONO Schéadelsono- | Tabelle 2: X
gramm Schadelsono-
durchgefiihrt/ graphie
vorhanden durchgefihrt
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 3 Griinde
justierung | der
Anlage 4)
20 | IVHAEM Intraventriku- Tabelle 2: X
lare (IVH) oder | davon IVH-
periventriku- Grad 3 oder
lare (PVH) PVH, hier
Hamorrhagie entstanden
oder erstmalig
diagnostiziert
21 | IVHPVHAU | Status bei Tabelle 2: X
FNAHME® Aufnahme davon IVH-
Grad 3 oder
PVH, hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
22 | AUGENUNT | ophthalmologi | Tabelle 2: X
sche Untersuchung
Untersuchung | des
durchge-fihrt/ | Augenhinter-
vorhanden grunds
durchgefuhrt
23 ROP Frihgebo- Tabelle 2: X
renen- davon ROP-
Retinopathie Grad 3 oder
hoéher hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
24 | ROPAUFN | ROP-Status Tabelle 2: X
AHME bei davon ROP-
Aufnahme Grad 3 oder
hoher hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
25 | BPD Bronchopul- Tabelle 2: X
monale bronchopul-

! Diese Daten stehen ab dem Entlassungsjahr 2015 zur Verfligung




Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Zweckbindung
Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 3 Griinde
justierung | der
Anlage 4)
Dysplasie monale
Dysplasie
(BPD,
moderat oder
schwer)
26 | ENTEROKO | Nekrotisieren- | Tabelle 2: X
LITIS de NEK Stadium
Enterokolitis Il nach Bell
(NEC) oder hoher
hier
entstanden
oder erstmalig
diagnostiziert
27 | NECAUFNA | status bei Tabelle 2: X
HME? Aufnahme NEK Stadium
Il nach Bell
oder hoher
hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
28 | ENTLDATU | Entlassungs- | Mortalitéts- X X X
M datum abgleich
Krankenhaus
/Todesdatum
29 | monatEnt| Monat des Mortalitats- X X
Entlassungs- abgleich
tages
30 | vwDauer Verweildauer Mortalitats- X
im abgleich
Krankenhaus
in Tagen
31 | ENTLGRUN | Entlassungs- Tabellen 1;2; X X
D grund Mortalitats-
abgleich

’ Diese Daten stehen ab dem Entlassungsjahr 2015 zur Verfligung
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der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Tabelle 2

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Leistungsdaten nach 8 21 Abs. 2 Nr. 2 Buchstaben a bis f KHEntgG

Zweckbindung

Nr. | Datei/Feldna | Datenfelder Begrundung/ | Administra | Datenfelde | Datenfelde | Technisch
me Erlauterung tive r fur die r fur die e und
Datenfelde | Qualitatsin | Datenvalid | anwendun
r formatione | ierung gsbezogen
n und (gemaR § 2 | e Grunde
Risikoadju | Absatz 3
stierung der Anlage
4)
1 Datei ,Fall* Entlassender Zuordnung der | X X
Standort Daten zum
entsprechen-
den
Krankenhaus-
standort.
2 Datei ,Fall* KH-internes Identifikation X
Datei ,|CD" Kennzeichen des Falles,
Datei ,OPS" | des Zuordnung zu
Behandlungs- | OPS und
falls, bzw. Diagnosen.
abgeleitete
Fall_ID
3 Datei ,Fall” Institutions- Zuordnung der | X X X
Datei ,|CD" kennzeichen Daten zum
Datei ,OPS" | des Kranken- entsprechen-
hauses den
Krankenhaus.
4 Datei ,Fall* Geschlecht Wird zur X X
Risikoadjus-
tierung
bendotigt.
Genauere
Charakterisie-
rung ggf.
fehlender Falle
in Neonatal-
daten.
5 Datei ,Fall” Aufnahme- Wird zur X X
datum Berechnung
der Ver-
weildauer wie
auch zur

Ermittlung des
Geburtsjahr-
gangs
bendtigt.
Genauere
Charakterisie-

rung ggf.




Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Zweckbindung

Nr.

Datei/Feldna
me

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Administra
tive
Datenfelde
r

Datenfelde
r fur die
Qualitatsin
formatione
n und
Risikoadju
stierung

Datenfelde
r far die
Datenvalid
ierung
(geméan § 2
Absatz 3
der Anlage
4)

Technisch
e und
anwendun
gsbezogen
e Griinde

fehlender Falle
in Neonatal-
daten.

Datei ,Fall*

Aufnahmeanla
Ss

Wird zur
Berechnung
der Fallzahl
bendétigt.
Unterschei-
dung Geburt
eines Kindes
von Behand-
lung eines NG.

Datei ,Fall*

Aufnahmegrun
d

Wird zur
Berechnung
der Fallzahl
bendétigt.
Unterschei-
dung Geburt
eines Kindes
von
Behandlung
eines NG.

Datei ,Fall*

Fallzusam-
menfihrung

Wird zur
korrekten
Ermittlung der
Fallzahl
bendétigt.

Datei ,Fall*

Fallzusam-
menfihrungs-
grund

Wird zur
korrekten
Ermittlung der
Fallzahl
bendtigt.

10

Datei ,Fall”

Aufnahme-
gewicht

Wird zur
Zuordnung der
Neu- und
Frihgebore-
nen in ent-
sprechende
Geburtsge-
wichtskatego-
rien sowie zur
Risikoadjus-
tierung
bendtigt.
Charakteri-




Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Zweckbindung

Nr.

Datei/Feldna
me

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Administra
tive
Datenfelde
r

Datenfelde
r far die
Datenvalid
ierung
(geméan § 2
Absatz 3
der Anlage
4)

Datenfelde
r fur die
Qualitatsin
formatione
n und
Risikoadju
stierung

Technisch
e und
anwendun
gsbezogen
e Griinde

sierung ggf.
fehlender Falle
in Neonatal-
daten.

11

Datei ,Fall*

Alter in Tagen
beim Aufnah-
metag

Wird zur
Risikoadjus-
tierung und zur
Berechnung
des Geburts-
jahrgangs
bendotigt.

12

Datei ,Fall*

Entlassungs-
/Verlegungsda
tum

Wird zur
Vollstandig-
keitsprifung
bendotigt
(Zahlweise der
Anzahl der
Kinder an
Hand der in
dem/n
entsprechende
n Jahr/en
entlassenen
Kinder).
Genauere
Charakteri-
sierung ggf.
fehlender Falle
in Neonatal-
daten.

13

Datei ,Fall*

Entlassungs-
/Verlegungsgr
und

Definition des
Uberlebens-
status.

14

Datei ,Fall”

Beatmungsstu
nden

Wird zur
Definition von
Komplika-
tionen bendtigt
(Bronchopulm
onale
Dysplasie).

15

Datei ,Fall*

Institutions-
kennzeichen
des verlegen-
den Kranken-

Wird zur
korrekten
Fallzahl-
ermittlung




Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Zweckbindung

Nr.

Datei/Feldna
me

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Administra
tive
Datenfelde
r

Datenfelde
r far die
Datenvalid
ierung
(geméan § 2
Absatz 3
der Anlage
4)

Datenfelde
r fur die
Qualitatsin
formatione
n und
Risikoadju
stierung

Technisch
e und
anwendun
gsbezogen
e Griinde

hauses

bendotigt.

16

Datei ,|CD*

Diagnoseart

Treffgenaue
Identifikation
von diagnose-
basierten
Behandlungs-
komplikationen
in Abgrenzung
von vorbe-
stehenden
Diagnosen. In
einem solchen
Fall sind es
keine Kompli-
kationen mehr
und missen in
der
Neonatalerhe-
bung nicht do-
kumentiert
werden. Wird
zur Risiko-
adjustierung
bendtigt.

17

Datei ,|CD*

Diagnose-
schlissel

Identifikation
von diagnose-
basierten
Behandlungs-
komplikationen
. Wird zur Risi-
koadjustierung
bendotigt.

18

Datei ,OPS*

Prozeduren-
schliissel

Identifikation
von Behand-
lungskompli-
kationen. Ver-
schiedene
Prozeduren
werden in der
Neonatalpe-
riode nur bei
definierten -
hier interessie-
renden
Komplikatio-
nen -

10




Anhang 1 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Verwendete Daten

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Zweckbindung

Nr.

Datei/Feldna
me

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Administra
tive
Datenfelde
r

Datenfelde
r fur die
Qualitatsin
formatione
n und
Risikoadju
stierung

Datenfelde
r far die
Datenvalid
ierung
(geméan § 2
Absatz 3
der Anlage
4)

Technisch
e und
anwendun
gsbezogen
e Griinde

durchgefuhrt.
In Erganzung
von
maoglicherwei-
se unterdoku-
mentierten
diagnoseba-
sierten
Komplikatio-
nen.

11
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Anhang 2 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Registrierungsformular fir Krankenhauser

Die Registrierung zur zentralen Veréffentlichung von Daten der friilhen und spéten Ergebnisqualitat
gemal 8§84 Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL) erfolgt
elektronisch auf dem Internetportal https://login.perinatalzentren.org.

Bitte verwenden Sie dieses Formular, um die hierzu notwendigen Zugangsdaten zu erhalten. Bitte
senden Sie das ausgefillte und unterschriebene Formular per Fax an: 0551-7895210, per E-Mail:
NICU@AQUA-Institut.de oder per Post an das AQUA-Institut, Maschmihlenweg 8, 37073 Gottingen
(Betreff: NICU).

Bitte beachten Sie die Fristen gemaf § 4 der Anlage 4 QFR-RL.

Angaben des Krankenhauses

Krankenhausname:

IK-Nummer:

Anzahl der Standorte (bezogen auf Perinatalzentren):

Stral3e:

PLZ, Ort:

Webseite des Perinatalzentrums:

Wir sind ein Krankenhaus der Versorgungsstufe:

U Level1 L Level-2

Checkliste gemal § 6 Absatz 5 QFR-RL erstmals abgeben (in Prifung):
U Ja 0 Nein

Erster Ansprechpartner

Titel:

Vorname Name:

Funktion:

E-Mail (erforderlich):

Telefon:

AQUA - Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH « Maschmiihlenweg 8-10 ¢
37073 Gottingen

Telefon (+49) 0551 / 789 52 -0 « Telefax (+49) 0551 / 789 52-10 « office@aqua-institut.de » www.aqua-institut.de
Geschéftsfuhrer: Prof. Dr. med. Dipl.-Soz. Joachim Szecsenyi ¢ Prokurist: Dipl.-Kfm. Bjérn Broge

Amtsgericht Gottingen HRB 2616 « USt-IdNr. DE174234398 « Steuer-Nr. 20/200/12671


https://login.perinatalzentren.org/

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Anschrift (falls abweichend):

Zweiter Ansprechpartner

Titel:

Vorname Name:

Funktion:

E-Mail (erforderlich):

Telefon:

Anschrift (falls abweichend):

Die Datenlieferung gemaf § 5 Absatz 1 der Anlage 4 erfolgt durch (bitte eine Antwortmdglichkeit auswéhlen):
1.) die zustandige Landesgeschéftsstelle (LQS) bzw. Landesarztekammer (LAK)
2.) das Krankenhaus selbst

Datum, Ort Unterschrift des arztl. Direktors, Krankenhausstempel

www.aqua-institut.de
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Standortangaben des Krankenhauses (bei mehreren Standorten
auszufullen)

Bitte benutzen Sie dieses Formular, um Angaben Uber den Standort des Perinatalzentrums zu machen.

Fillen Sie dieses Formular mindestens einmal aus.
Bei mehreren Standorten fiillen Sie dieses Formular bitte mehrfach aus, entsprechend lhrer Anzahl von
Standorten.

Standortname:

Standorthnummer:

Stral3e:

PLZ, Ort:

www.aqua-institut.de



Anhang 3 zu Anlage 4 der Qualitéits&riﬁ:heré,lget%]ﬁ_-rRichdllinée..Fruh-rul.Lpn(gj Reif%gp&gﬁqﬁl_(QFR-RL):

Prozessschema fur die Veroffentlichung der Ergebnisqualitat gemal
Anlage 4 der QFR-RL

Daten nach Anlage 4 Anhang 2 Qaten nach Anlage 4 Aqhang 1 QFR-R]_, jahrl. Daten nach Anhang 5 Tgbelle
QFR-RL, Registrierung Ergebnisdaten (Leistungsbereich Neonatologie, QSKH-RL, 3A/3B QFR-RL, kumulierte
’ Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG gemald Anhang 1) Darstellung der letzten 5 Jahre

Daten des KH zur Darstellung
der frhen Ergebnisqualitat

Daten des KH zur gem.
Registrierung QFR-RL

Daten des KH zur
Darstellung der spaten
Ergebnisqualitat fur Tabelle

Daten des 3A/3B gem. QFR-RL

INnEK

gemalf
Anhang 1
QFR-RL

Institution nach §137a
SGB V

Institution nach §137a

SGB V Institution nach 8137a SGB V

Detektierte zusatzliche Sterbefalle nach

Datenabgleich zur Aufklarung

Stat. Verfahren zum Abgleich der
Sterbedaten zwischen Daten des
KH und Daten des InEK (Merge-
Tool-Box)

Veroffentlichung der Ergebnisse auf www.perinatalzentren.org

“"6

= Gemeinsamer
7™ Bundesausschuss

\\\lu' P



Anhang 4 zu Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Validierungsverfahren gemaR 8 2 Absatz 3 der Anlage 4 QFR-RL

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Im Validierungsverfahren gemald 8 6 Absatz 1 Nr. 2 werden fir jeden dokumentierten Sterbefall in der untenstehenden Mustertabelle
aufgeflihrten Merkmale aus dem Datensatz der externen stationaren Qualitatssicherung — Leistungsbereich Neonatologie (NEO) - mit
den korrespondierenden Merkmalen aus dem Leistungsdatensatz nach 8§ 21 KHEntgG abgeglichen. Anhand des Grades der
Ubereinstimmung der Dokumentationen der in beiden Datensatzen dokumentierten Sterbefélle (Institutionskennzeichen des
Krankenhauses, Aufnahme- und Entlassungsdatum, Geschlecht, Aufnahme-/Geburtsgewicht) wird geprift, welche Sterbefélle in
beiden Datensatzen und welche nur in einem der beiden Datensatze dokumentiert sind. Zur Identifikation von Ubereinstimmenden
Datensatzen wird ein Anwendungsprogramm (,Merge ToolBox“ des German Record Linkage Center Duisburg') genutzt. Das
vollstandige Ergebnis des Abgleichs wird in Form der Tabelle 1 fiir das weitere Vorgehen nach 8§ 6 Abs. 2 — 6 zusammengestellt.

Tab. (Muster): Ergebnis des Validierungsverfahrens gemaf § 6 Absatz 1 Nr. 2 der Anlage 4 der QFR-RL

IKNRKH AUFNDAT | ENTLDAT | AUFNGEW | GESCHLE | Lebens- Verweilda IK-Nr. Aufn. Dat. Entl. Dat. Aufn-Gew. | Ge-

(NEO) UM (NEO) | UM. (NEO) | (NEO) CHTNEO tage bei uer (821) (821) (821) (821) schlecht
(NEO) Aufnahme (821)

000017 10.01.2009 | 10.07.2009 | 11409 W - - 00001 10.01.2009 | 10.07.2009 | 1120g W

00001 11.07.2009 | 12.12.2009 | 8509 M - - - - - - -

- - - - - - - 00001 23.02.2009 | 13.09.2009 | 990g M

00001° 08.2009 12.2009 4309 M 1 126 00001 11.08.2009 | 15.12.2009 | 430g M

ISchnell, R; Bachteler, T; Reiher, J (2005). MTB: Ein Record-Linkage-Programm fiir die empirische Sozialforschung. ZA-Information 56: 93-103.

% Bei den kursiv dargestellten Angaben handelt es sich um fiktive Falldokumentationen

3 Falls das Aufnahme- bzw. Entlassungsdatum in den QS-Daten nicht vorliegt, soll alternativ ein Abgleich tber die Variablen Aufnahmegewicht, Geschlecht,
Aufnahmemonat, Entlassungsmonat, Alter bei Aufnahme (in Tagen) und Verweildauer durchgefiihrt werden.
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Stand: 02.07.2014

Anhang 5 zu Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene
(QFR-RL):

Tabellen zur Ergebnisqualitatsdarstellung gemaR § 7 Abs. 1

Tab. 1 (Muster): Risikoprofil und Uberleben der im Perinatalzentrum behandelten lebendgeborenen Kin-
der mit einem Geburtsgewicht < 1500 Gramm. Dargestellt sind die Daten des letzten Kalenderjahrs sowie
die kumulativen Ergebnisse der letzten 5 Jahre. Die Angaben werden aus dem Datensatz des Leistungs-
bereichs Neonatologie (NEO) der externen stationdren Qualitatssicherung nach QSKH-RL generiert und
bezlglich der Todesfélle einer Validierung anhand des Datensatzes gemafl § 21 KHEntgG unterzogen
(siehe Anhang 4 zur Anlage 4 der QFR-RL).

Letztes Kalenderjahr 5-Jahres-Ergebnisse’
Entlassungsjahr [wird im Rahmen der elektronischen Verof- [wird im Rahmen der elektronischen Verof-
fentlichung aktualisiert] fentlichung aktualisiert]
Behandelt Uberlebt Uberlebende |Behandelt Uberlebt Uberlebende
Kinder ohne Kinder ohne
schwerwie- schwerwie-
gende Kom- gende Kom-
plikationen plikationen

Anzahl der Kinder <1500g Geburtsgewicht

Aufschliisselung nach Gestationsalter in vollendeten Schwangerschaftswochen (SSW, Anzahl)

22+0 bis 23+6 SSW

24+0 bis 25+6 SSW

26+0 bis 27+6 SSW

28+0 bis 29+6 SSW

= 30+0 SSW

Aufschliisselung nach Geburtsgewicht in Gramm (Anzahl)

<5009

500 bis 749 g

750 bis 999 g

1000 bis 1249 g

1250 bis 1499 g

Kinder < 1500 g Geburtsgewicht mit speziellen Risikofaktoren (Anzahl)

Mannlich; Anzahl

Mehrlingskinder;

* Sofern 5-Jahres-Daten verfugbar sind, ansonsten Angaben auf der Grundlage von 8§ 7 Abs. 5.
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Anzahl

Kinder mit schweren
oder letalen ange-
borenen Fehlbil-
dungen?; Anzahl

Kinder < 1500 g Geburtsgewicht, die primar nicht kurativ, sondern palliativ versorgt wurden (Anzahl)

22+0 bis 23+6 SSW

ab 24+0 SSW?

2 GemanR Definitionen des Leistungsbereichs NEO
% Daten stehen erst ab dem Erfassungsjahr 2014 zur Verfugung und werden erst mit Beginn dieses Jahres dargestellt
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Tab. 2 (Muster): Angaben zur friihen Ergebnisqualitdt von Uberlebenden Kindern: intraventrikulare und
periventrikulare Hirnblutungen (IVH und PVH), Frihgeborenen-Retinopathie (ROP), nekrotisierende
Enterokolitis (NEK) und bronchopulmonale Dysplasie (BPD, moderat oder schwer) bei Friihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht unter 1500 Gramm (g). Die Angaben beziehen sich auf alle im Berichtszeitraum im
Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO) der externen stationédren Qualitdtssicherung nach
QSKH-RL erfassten, im Perinatalzentrum behandelten und lebend entlassenen oder verlegten Kinder.
Dargestellt sind die kumulativen Ergebnisse der letzten 5 Geburtsjahrgange. Die Angaben werden aus
dem Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO) der externen stationdren Qualitatssicherung
nach QSKH-RL generiert (siehe Anhang 1 zur Anlage 4 der QFR-RL).
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Tab. 2 A Aufschlisselung nach Geburtsgewicht

Daten der Kinder mit Entlassungsjahr [wird im Rahmen der elektronischen Verdsffentlichung aktualisiert] JJJJ
bis JJJJ

Geburtsgewichtsklasse < 500g 500 bis 750 bis 1000 bis 1250 bis <1500g

7499 999¢g 1249¢g 1499¢g
(Summe)

Anzahl der Giberlebenden
Kinder <1500g Geburtsge-
wicht

Anzahl der Kinder mit héhergradigen Hirnblutungen (IVH Grad 3 oder PVH)

Schéadelsonographie durch-
gefihrt

davon IVH-Grad 3 oder PVH,
hier entstanden oder erstma-
lig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit einer hhergradigen Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Untersuchung des Augenhin-
tergrunds durchgefiihrt

davon ROP-Grad 3 oder
héher hier entstanden oder
erstmalig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK)

NEK Stadium Il nach Bell
oder hoher hier entstanden
oder erstmalig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit bronchopulmonaler Dysplasie (BPD, moderat oder schwer)

bronchopulmonale Dysplasie

(BPD, moderat oder schwer)
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Tab. 2 B Aufschlisselung nach Gestationsalter

Daten der Kinder mit Entlassungsjahr [wird im Rahmen der elektronischen Verdffentlichung aktualisiert]
JJJJ bis JJJIJ

Gestationsalterklasse 22+0 bis 2440 bis 26+0 bis 28+0 bis 2 30+0 Summe
23+6 SSW | 25+6 SSW | 27+6 SSW | 29+6 SSW SSW

Anzahl der Uberlebenden
Kinder <1500g Geburtsge-
wicht

Anzahl der Kinder mit h6hergradigen Hirnblutungen (IVH Grad 3 oder PVH)

Schadelsonographie durch-
gefuhrt

davon IVH-Grad 3 oder PVH,
hier entstanden oder erstma-
lig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit einer hohergradigen Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Untersuchung des Augenhin-
tergrunds durchgefiihrt

davon ROP-Grad 3 oder
hoher, hier entstanden oder
erstmalig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK)

NEK Stadium Il nach Bell
oder hoher, hier entstanden
oder erstmalig diagnostiziert

Anzahl der Kinder mit bronchopulmonaler Dysplasie (BPD, moderat oder schwer)

bronchopulmonale Dysplasie

(BPD, moderat oder schwer)
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Tab. 3: (Muster): Vollstandigkeitsanalyse und Ergebnisse der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersu-
chung ehemaliger Frihgeborener mit einem Geburtsgewicht <1500 g, die im Perinatalzentrum versorgt
wurden, im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren. Kinder, die zu einer speziellen Behandlung (z. B. La-
sertherapie einer Retinopathie oder operative Therapie einer NEK) aus einer anderen Kinderklinik zuver-
legt und wieder zurlickverlegt wurden, werden lediglich durch die primér versorgende Klinik dokumentiert;
kumulierte Darstellung der letzten 5 untersuchten Entlassungsjahrgénge*

.Reife-korrigiert* bedeutet, dass das Kind 2 Jahre nach dem errechneten Geburtstermin untersucht wird.

Als blind werden Kinder bezeichnet, die auf optische Reize gar nicht oder die lediglich auf Lichtreize rea-
gieren.

Als schwerhorig werden Kinder bezeichnet, die mit einem Hérgerat versorgt sind bzw. bei denen eine sol-
che Versorgung geplant ist.

Die Diagnose einer schweren motorischen Retardierung (,Zerebralparese”) erhalten alle Kinder, die mit
korrigiert 2 Jahren mindestens eine der folgende Funktionsstérungen zeigen: unféhig zum freien Laufen
(mindestens 3 Schritte) oder Leistungen in einem standardisierten Motoriktest unter der 1. Perzentilen
bzw. mindestens 3 Standardabweichungen unter dem Mittelwert fir das Alter; unfahig zum freien Sitzen;
unfahig, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme zu nutzen; keine ausreichende Kopfkontrolle.

Eine schwere mentale Retardierung liegt vor bei einer Unterschreitung der dreifachen Standardabwei-
chung vom Mittelwert eines Entwicklungstest (z. B. MDI < 55 im Bayley Il Test) oder wenn der Untersu-
cher bei nicht durchfiihrbarer standardisierter Entwicklungstestung (z. B. bei blinden Kindern) den Ent-
wicklungsstand des Kindes derartig einschatzt.

Keine oder eine geringfligige mentale Retardierung liegt vor, wenn das Ergebnis in einem standardisierten
Entwicklungstest nicht unterhalb der zweifachen Standardabweichung vom Mittelwert liegt (z. B. MDI = 70
im Bayley Il Test).

“ Die Diagnosen ,Blind*, ,Schwerhérig®, ,Zerebralparese* und ,Schwere mentale Retardierung® mussten erst ab dem Erfassungsjahr 2010 verpflichtend erganzt
werden.
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Tab. 3 A Aufschlisselung nach Geburtsgewicht

Daten der Kinder mit Entlassungsjahr [wird im Rahmen der elektronischen Verdffentlichung aktualisiert]
JJJJ bis JJJIJ

Geburtsgewichtsklasse <500g |500-749| 750-999 1000- 1250- <1500¢
g g 1249 g 1499 g (Summe)

Lebend entlassen oder verlegt
(Anzahl)

Zur Nachuntersuchung erschie-
nen* (Anzahl)

davon*

e "Blind" (Anzahl)

e "Schwerhorig” (Anzahl)

e '"Zerebralparese" (Anzahl)

e "Schwere mentale Retardie-
rung“ (Anzahl)

e Keine oder eine geringfugi-
ge mentale Retardierung
(Anzahl)

*Ergebnisse externer Untersucher (z.B. bei verlegten Kindern) sollten ebenfalls erfasst werden
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Tab. 3 B Aufschliisselung nach Gestationsalter

Daten der Kinder mit Entlassungsjahr [wird im Rahmen der elektronischen Verdéffentlichung aktualisiert]

JJJJ bis JJIJ

Gestationsalterklasse

22+0 bis
23+6 SSW

2440 bis
25+6 SSW

26+0 bis
27+6 SSW

28+0 bis
29+6 SSW

= 30+0
SSW

Summe

Lebend entlassen oder verlegt
(Anzahl)

Zur Nachuntersuchung erschie-
nen (Anzahl)*

davon*

e "Blind" (Anzahl)

e "Schwerhérig (Anzahl)

e '"Zerebralparese" (Anzahl)

e "Schwere mentale Retardie-
rung“ (Anzahl)

e Keine oder eine geringfugige
mentale Retardierung (An-
zahl)

*Ergebnisse externer Untersucher (z.B. bei verlegten Kindern) sollten ebenfalls erfasst werden
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Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

1. Rechtsgrundlage

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL) wurde auf der
Grundlage von 8137 Abs.1 Satzl Nr.2 i.V.m. 8§92 Abs.1 Satz2 Nr.13 SGBV
beschlossen. Die Richtlinie bestimmt insbesondere durch die Fortfilhrung des bereits
bestehenden Stufenkonzeptes der Versorgung die risikobezogene Notwendigkeit
vorzuhaltender Struktur- und Prozessmerkmale und legt Mindestanforderungen an deren
Qualitat fest.

Der vorliegende Beschluss ersetzt die bisherige Anlage 4 (alt) der am 1. Januar 2014 in Kraft
getretenen Richtlinie. Diese Anlage 4 (alt) war bereits in identischer Form als Anhang zur
Anlage 1 Teil der bis zum 31.12.2013 gultigen ,Vereinbarung wber Maflinahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frith- und Neugeborenen® aufgrund eines
Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 19.02.2009. Die neue
Anlage 4 regelt nach diesem Beschluss die zentrale Veroffentlichung bestimmter
Ergebnisdaten der Krankenhduser mit Perinatalzentren i.S.v. 8§ 3 QFR-RL (Im Folgenden:
~Krankenhauser“) auf der Rechtsgrundlage von § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V iVm § 137
Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

Die Krankenh&user sind durch den Beschluss des G-BA vom 19.02.2009 beginnend mit dem
Jahr 2009 verpflichtet, bestimmte Angaben zur Ergebnisqualitdt standardisiert in
tabellarischer Form aufzubereiten, und jahrlich spatestens am 31.05. auf ihren Internetseiten
offentlich zuganglich zu machen (,Phase A“). Die Phase A wird mit dem Inkrafttreten der
vorliegenden Neufassung der Anlage 4 durch die Verpflichtung zur Teilnahme an einer
einheitlichen bundesweiten Veroffentlichung dieser Angaben auf einer zentralen Internetseite
(,Phase B") abgeldst. Eine umfassende Weiterentwicklung der Phase B soll im Rahmen der
nachsten Stufe der Weiterentwicklung der Ergebnisverdéffentlichung folgen (,Phase C*).

Mit der Umsetzung der Phase B hat der G-BA die Institution nach § 137a SGB V durch
Beschluss vom 17. Marz 2011 beauftragt. Als Veroéffentlichungsort wurde die Internetseite
www.perinatalzentren.org festgelegt.

Die zu vertffentlichenden Angaben zur Ergebnisqualitat beruhen auf den Daten der jeweils 5
Erfassungsjahren des Leistungsbereiches Neonatologie gemdaR der Richtlinie Gber
MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die dem
Veréffentlichungsjahr vorangegangen sind sowie den Angaben der Krankenhauser zu den
Ergebnissen der Nachuntersuchung im korrigierten Lebensalter von 2 Jahren nach Anhang 5
Tab. 3A und 3B.

Der G-BA hat durch seine Beschlisse vom 18. Juli 2013 und 19. Dezember 2013 bereits
eine freiwillige Teilnahme der Krankenh&auser an der fir die Phase B entwickelten Internet-
Seite erm@glicht, und damit den ersten Schritt zur Umsetzung vollzogen.

2.2 Inhalte

2.2.1 Zu den Regelungen im Einzelnen
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Zu 8§81 Grundlagen

In Absatz 1 werden die Zielsetzungen, die mit der Vertffentlichung der Ergebnisdaten
verfolgt werden sollen, genannt, die weitgehend aus der bisherigen Fassung der Anlage 4
ubernommen wurden. Da die vorgesehenen Funktionen als Orientierungshilfe fur Betroffene
und Einweiser sowie als Benchmarking-Portal fur die Krankenhauser am besten durch einen
zentralen und risikoadjustierten Vergleich erreicht werden kann, hat der G-BA sich fir die
vorliegende, einrichtungsvergleichende Darstellung entschieden.

Absatz 2 Gbernimmt die in der bisherigen Fassung der Anlage 4 enthaltene Formulierung
nach der der G-BA die Institution nach § 137a SGB V zeitnah mit der Umsetzung der Phase
C zur stufenweisen Weiterentwicklung der Veréffentlichung der Ergebnisqualitat beauftragt.
Damit wird diese bereits in der bisherigen Anlage 4 enthaltene Selbstverpflichtung
Ubernommen. Wesentliche Defizite in der Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und
Reifgeborenen (z.B. in der Nachsorge einschlie3lich der entwicklungsdiagnostischen 2-
Jahres-Nachuntersuchung) kénnen nur durch Betrachtung eines langeren Verlaufs behoben
werden, die im Rahmen einer solchen Weiterentwicklung erfolgen kann.

Zu 8 2 Definitionen

Die Absétze 1 bis 7 definieren bestimmte, in der Anlage 4 verwendete Begriffe, um eine
eindeutige Interpretation der Richtlinie sicherzustellen.

Absatz 1 stellt klar, dass unter Krankenh&ausern hier ausschlie3lich solche Krankenh&auser zu
verstehen sind, die eine Einrichtung oder mehrere Einrichtungen nach § 3 Abs. 3 QFR-RL
betreiben (Perinatalzentren Level 1 oder Level 2). Sollte ein Perinatalzentrum
gemeinschaftlich von zwei Krankenhdusern betrieben werden, so ist das Krankenhaus mit
der neonatologischen Intensivstation als ,Krankenhaus mit Perinatalzentrum® im Sinne der
Anlage 4 zur QFR-RL zu verstehen, das seine Daten nach den in dieser Anlage festgelegten
Regelungen zu berichten hat. Da ein Perinatalzentrum jedoch inhaltlich eine Einheit darstellt,
und ein Teil der zu berichtenden Daten auch im Kreil3saal anfallt, liegt eine
Teilverantwortung zur Bereitstellung der entsprechenden Daten auch bei dem Krankenhaus
mit der geburtshilflichen Einrichtung. Werden von einem Krankenhaustrager mehrere,
voneinander unabhéngige Perinatalzentren betrieben, so ist jedes Perinatalzentrum als
eigenstandige Einheit zu betrachten, die der Verdoffentlichungspflicht unterliegt.

Die ,frihe Ergebnisqualitat (Absatz 2) umfasst insbesondere die Ergebnisqualitdt zum
Zeitpunkt der ersten Entlassung nach Hause oder in eine andere Form der ambulanten
Betreuung. Da bei verlegten Neugeborenen derzeit jedoch kein einrichtungsibergreifendes
Konzept fir die Zuschreibung und Abbildung von Aussagen zur Behandlungsqualitat
existiert, missen die Angaben zur frihen Ergebnisqualitat bei jeder erfolgten Verlegung
sowie bei der Entlassung aus dem zuletzt behandelnden Perinatalzentrum dokumentiert
werden. Die daraus resultierende Tatsache, dass verlegte Kinder mehrfach in der
Grundgesamtheit i. S.v 8 3 Abs. 1 enthalten sind, soll Gegenstand der grundlegenden
Weiterentwicklung des Verfahrens werden.

Absatz 3 beschreibt die ,spate Ergebnisqualitat* und bezieht sich auf die in der Anlage 2 zur
QFR-RL unter 1.5.3 bzw. I1.5.3 normierte Verpflichtung zur Durchfihrung einer
entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung. Diese Daten werden nicht Uber die externe
stationare Qualitatssicherung erhoben, sondern direkt von den Krankenh&usern geliefert. Sie
beschreiben wesentliche Ergebnisparameter im korrigierten Lebensalter von zwei Jahren,
d.h., zwei Jahre nach dem errechneten Geburtstermin.



Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

Absatz 4 stellt klar, was die im Rahmen der Anlage 4 durchgefiihrte ,Validierung® beinhaltet.
Dass hier normierte Validierungsverfahren beinhaltet einen Abgleich der Mortalitdtsdaten mit
den Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG. Die Daten zur frihen Ergebnisqualitat wurden
im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung bereits nach dem dort verankerten
Verfahren validiert (s.a. QS-KH-RL), sodass diese Validierung nicht mehr im Kontext dieser
Richtlinie adressiert wird.

Absatz 5 definiert, was eine Risikoadjustierung der Ergebnisse im Kontext dieser Richtlinie
bedeutet und gibt damit an, nach welchen Modalitaten im Grundsatz weshalb adjustiert wird ,
da mit dem vorliegenden Beschluss erstmalig eine vergleichende risikoadjustierte
Darstellung der Ergebnisqualitéat der Perinatalzentren normiert wird.

Absatz 6 definiert den Begriff ,Erfassungsjahr‘ um sicherzustellen, dass unter diesem Jahr
diesem Begriff das Jahr der Datenerfassung der Daten aus Anhang 1 Tabelle 1 (externe
Qualitatssicherung) sowie der zusatzlich zu liefernden Daten zur spaten Ergebnisqualitat
(Anhang 5 Tabellen 3A und 3B) verstanden wird. Der in diesem Verfahren hauptséchlich
betrachtete Erfassungszeitraum von 5 Jahren setzt sich daher aus 5 einzelnen
Erfassungsjahren zusammen.

Absatz 7 definiert den Begriff ,Verdffentlichungsjahr”, um in Abgrenzung zum Erfassungsjahr
eine eindeutige Benennung des Jahres zu festzulegen, in dem die Daten des jeweiligen
Erfassungszeitraums auf www.perinatalzentren.org veroffentlicht werden.

Zu 8§ 3 Datengrundlage

In Absatz 1 wird die Grundgesamtheit der Behandlungsfélle beschrieben, auf die sich die
Verdffentlichung bezieht. Durch den Bezug auf § 7 Abs. 4 und 5 der Anlage 4 wird nochmals
deutlich, dass die Grundgesamtheit jahrlich wechselt, da sie jeweils die letzten 5
Erfassungsjahre umfasst.

Absatz 2 fuhrt alle in diesem Verfahren verwendeten Datensatze auf, um die Grundlage fur
das Verfahren zu definieren und hinreichend transparent zu machen. Die konkreten
Datenfelder werden in den Anhangen zur Anlage 4 aufgefihrt, auf die unter den Nummern 1
— 5 verwiesen wird. Die Begrindung hierfur erfolgt in den Tragenden Griinden zum
jeweiligen Anhang.

Zu 8 4 Registrierung der Perinatalzentren

Die Abséatze 1 bis 4 regeln den Vorgang der Registrierung, die notwendig ist, um den
Krankenhausern den fur die Datenlieferungen und die notwendige Kommunikation mit der
Institution nach § 137a SGB V erforderlichen Zugang zur Plattform www.perinatalzentren.org
zu ermdoglichen.

Die Regelungen in den Absatzen 1 und 2 haben das Ziel, die Gesamtzahl der an der
Versorgung teilnehmenden Perinatalzentren so aktuell wie mdglich darzustellen.

Absatz 1 verpflichtet zunachst alle Krankenhéuser mit Perinatalzentren, die zum Zeitpunkt
15.03.2015 an der Versorgung teilnehmen, sich zu registrieren. Der einmalige Stichtag im
Jahr 2015 ist notwendig, da das Verfahren fur alle Krankenhdauser mit Perinatalzentren
verpflichtend ist. Eine vollstandige Erfassung aller Perinatalzentren ist daher eine
notwendige Voraussetzung fur den Start des Verfahrens. Die Nachfrist von zwei Wochen, die
den Krankenhausern eingeraumt wird, soll eine nochmalige Benachrichtigung mit dem Ziel
einer vollstandigen Erfassung ermdglichen.
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Absatz 2 regelt ergéanzend das Vorgehen, wenn Perinatalzentren nach dem 15.03.2015 ihren
Betrieb aufnehmen. In diesen Féllen sind die Krankenhauser zur Nachweisfiihrung nach § 6
Absatz 5 QFR-RL verpflichtet und miissen den Kostentragern daher die jeweils zugehdrige
Anlage 3 zur QFR-RL (Checkliste) Ubermitteln. Dieser Prozess wurde daher als Grundlage
fur die Verpflichtung zur Registrierung herangezogen.

Absatz 3 regelt den Registrierungsprozess selbst. In einem ersten Schritt muss das
Krankenhaus fristgerecht das vollstandig ausgefillte Registrierungsformular (Anhang 2) an
die Institution nach § 137a SGB V iibersenden. Die Ubermittlung kann auf allen hierfiir
Ublichen Wegen (z.B. E-Mail, Fax oder Briefpost) erfolgen. Auf dieser Grundlage Ubermittelt
die Institution nach § 137a SGB V dem Krankenhaus die entsprechenden Zugangsdaten
(Benutzername und Passwort) zur abschlieBenden Registrierung, damit es den ihm
zugewiesenen Bereich auf der Internetplattform https://login.perinatalzentren.org einsehen
und die in der Anlage 4 vorgesehenen Schritte vornehmen kann. Die Kommunikation tber
das Registrierungsportal erfolgt iiber ein sicheres Ubertragungsprotokoll (https), um den
Anforderungen des Datenschutzes zu entsprechen.

Die Regelungen in Absatz 4 stellen die Aktualitat der Angaben zur Registrierung sicher. Als
Zeitpunkt fir die routinemaRige jahrliche Uberpriifung und ggf. Anpassung dieser Angaben
wurde das Datum der Lieferung der Daten zur spaten Ergebnisqualitat gemanR Anhang 5
(Tabellen 3a und 3b) gewéhlt. Da die Lieferung dieser Daten nur durch die Krankenhauser
selbst und nicht durch die zustandigen Landesgeschéftsstellen fur Qualitatssicherung
erfolgen kann, ist zu diesem Zeitpunkt ohnehin ein Login durch einen zusténdigen
Mitarbeiter/zustandige Mitarbeiterin des jeweiligen Krankenhauses auf der Internetplattform
erforderlich, so dass dabei auch die Aktualitédt der Registrierungsdaten Uberprift werden
kann.

Zu 8§ 5 Datenflisse

In den Absatzen 1 bis 4 sind die Wege beschrieben, auf denen die Daten gemafd dieser
Anlage Ubermittelt werden.

In Absatz 1 wird deutlich gemacht, dass die Ubermittlung der bereits im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung erhobenen Daten des Anhangs 1 an die Institution
nach § 137a SGB V vorzugsweise uber die Landesgeschéftsstellen fiur Qualitatssicherung
(LQS) erfolgen soll. Durch die Nutzung dieser bereits etablierten Strukturen soll der Aufwand
fur die Krankenhauser so gering wie moglich gehalten werden.

Eine unmittelbare normative Beauftragung der Landesgeschéftsstellen mit dieser Aufgabe
durch den G-BA ist aus rechtlichen Grinden nicht méglich. Nur das Krankenhaus kann die
LQS in die Datenlieferung einbinden. Fur die Félle, in denen das nicht geschieht, muss das
Krankenhaus als Adressat dieser Richtlinie die Lieferung dieser Daten selbst vornehmen.

Um angesichts kleiner Fallzahlen eine aussagekraftige Darstellung zu ermdéglichen, umfasst
die Datengrundlage, wie bereits in der Phase A, kumulativ die Falle der letzten 5
zurickliegenden Erfassungsjahre. Falls ein Perinatalzentrum weniger als 5 Jahre betrieben
wird, reduzieren sich die Erfassungsjahre entsprechend. Geliefert werden mussen in diesen
Fallen die Daten aller bis zur Registrierung vollstdndig dokumentierten Erfassungsjahre, d.h.
volle Kalenderjahre. Dadurch soll erreicht werden, dass auch fur Perinatalzentren, die noch
nicht so lang etabliert sind, Ergebnisqualitdtsdaten mit dem Ziel der Transparenz tber die
gesamte Versorgungslandschaft veroffentlicht werden. Damit die unterschiedliche
Datengrundlage deutlich wird, werden die Ergebnisse dieser Perinatalzentren auf der
Internetplattform mit einer entsprechenden Anmerkung versehen.
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Die Daten mussen fallbezogen Ubermittelt werden, um eine moglichst hochwertige,
risikoadjustierte einrichtungsvergleichende Darstellung zu ermdglichen. Samtliche Daten
missen patientenanonymisiert Ubermittelt werden, um keinen Ruckschluss auf die
behandelten Neugeborenen zu ermdglichen.

In Absatz 2 werden die Krankenhauser verpflichtet; die Daten zur spaten Ergebnisqualitat in
aggregierter Form an die Institution nach § 137a SGBV Uber die entsprechende
Internetadresse zu Ubermitteln. Eine fallbezogene Ubermittlung dieser Daten kann derzeit
nicht erfolgen, da diese Informationen im Rahmen des Leistungsbereichs Neonatologie der
QSKH-RL nicht erhoben werden. Sie missen von den Krankenhausern daher handisch in
ein leeres Tabellenformat Uber das administrative Registrierungsportal eingegeben und in
dieser Form an die Institution nach § 137a SGB V Ubermittelt werden.

Absatz 3 verpflichtet die Institution nach § 137a SGB V, die fur das Validierungsverfahren
notwendigen Leistungsdaten nach § 21 KHEntG bei dem Institut fir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK GmbH) anzufordern, damit der Validierungsschritt 2 nach 86 Abs. 1
Nr. 2 durchgefuhrt werden kann. Aus Griinden der Zweckbestimmung und Datensparsamkeit
ist in Anhang 1 zur Anlage 4 definiert, welche Daten hierfir angefordert und verarbeitet
werden sollen.

In Absatz 4 wird der Termin fir die Lieferung der Daten zur frilhen und spaten
Ergebnisqualitat festgelegt, um einen standardisierten und zuverlassigen Prozessablauf bis
zur zentralen Veroffentlichung der Ergebnisse zu gewahrleisten. Dieser Termin entspricht
dem bereits bisher fur die Veréffentlichung der Tabellen nach Phase A festgelegten Datum.
Wenn die Datenlieferung nicht fristgerecht erfolgt ist, wird das Krankenhaus von der
Institution nach § 137a SGB V aufgefordert, die Daten innerhalb einer Nachfrist von vier
Wochen zu Ubermitteln. Die direkte Erinnerung verbunden mit einer Nachfrist hat zum Ziel,
Krankenhausern, die die Daten nicht innerhalb des vorgesehenen Zeitraums Ubermittelt
haben, eine letzte Mdglichkeit zu geben, dies nachzuholen. Sollte dem wiederholt nicht
nachgekommen werden, so wird dies auf der zentralen Internetseite entsprechend
ausgewiesen. Diesem Vorgehen liegt zum einen die Annahme zugrunde, dass es bei der
Umsetzung zu unbeabsichtigten Versdumnissen oder Unstimmigkeiten kommen kann, die
aber nach einem entsprechenden Hinweis behoben werden kénnen. Zum anderen soll auf
die Weise die Vollzahligkeit der Daten und damit die Qualitdt der Internetseite erhdht
werden, was dem Ziel der vollstdndigen Abbildung der Versorgungslandschaft im Hinblick
auf Perinatalzentren entspricht.

Absatz 5 verweist auf die grafische Darstellung der Datenflisse in Anhang 3. Die Tragenden
Grinde hierzu sind an entsprechender Stelle formuliert.

Zu § 6 Datenzusammenfihrung und —aufbereitung

8 6 beschreibt das durch die Institution nach 8 137a SGB V durchzufihrende Prif- und
Aufbereitungsverfahren der eingehenden Daten.

Absatz 1 regelt die durch die Institution nach 8§ 137a SGB V vorzunehmenden
Datenprifungen. Da die Daten nach § 5 Absatz 1 bereits im Rahmen der Lieferung fur die
externe stationare Qualitatssicherung einer Plausibilitétsprifung bei der Datenannahme
durchlaufen haben, beschrénkt sich die hier durchzufihrende Plausibilitatsprifung auf den
Prozess des Hochladens der Daten. Die Prifung beinhaltet zum einen die richtige
Zuordnung der Daten auf Grundlage des Institutionskennzeichens des Krankenhauses und
zum anderen die Vollstandigkeit der Spalten. Sind in der hochzuladenden Datei nicht alle
Institutionskennzeichen des teilnehmenden Krankenhauses vorhanden oder ist die Anzahl
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der Spalten abweichend, wird der Upload verwehrt. In diesem Fall bekommt die
Ubermittelnde Stelle eine Fehlermeldung und die Mdglichkeit, die Daten erneut hochzuladen.
Die Daten zur spaten Ergebnisqualitat nach 8 5 Absatz 2 werden dariber hinaus auf
Vollstandigkeit, Sinnhaftigkeit sowie die korrekte Bezeichnung der Variablennamen geprift,
da diese Informationen unmittelbar von den Krankenhausern geliefert wurden, und im
Gegensatz zu den Daten nach Absatz 1 nicht bereits im Vorfeld auf Plausibilitat gepruft
wurden. Dieser erste Prifungsschritt dient der Sicherstellung einer einheitlich hohen Qualitat
der gelieferten Daten.

Die Datenvalidierung umfasst zudem einen Abgleich der Vollzdhligkeit mit den
Leistungsdaten nach 8 21 KHEntgG. Hintergrund dieser Prufung ist, dass die Zahl der
dokumentierten Sterbefélle zwischen den fir die Qualitdtssicherung dokumentierten Daten
(Neonataldaten) und anderen Datensammlungen differiert. (z. B. Heller et al. 2007; Hummler
et al. 2011). Im Rahmen der Veroffentlichung der Ergebnisqualitdtsdaten soll dieses Problem
aufgegriffen und die beschriebenen Differenzen mdglichst weitgehend aufgeklart werden.
Dazu werden die Datensatze zur frihen Ergebnisqualitat (nach 8 5 Absatz 1) und die
Leistungsdaten nach § 21 KHENntG (gemal3 8§ 5 Absatz 3) unter Verwendung der ,Merge Tool
Box* zusammengefuhrt und hinsichtlich der Anzahl der dokumentierten Sterbefélle
abgeglichen. Dieses Validierungsverfahren ist im Anhang 4 zur Anlage 4 normiert und wird in
den Tragenden Griinden an entsprechender Stelle im Detail beschrieben.

Die Absatze 2 bis 4 regeln den weiteren Umgang mit den Ergebnissen des
Validierungsprozesses nach 8§ 6 Abs. 1 Nr. 2. Im Endergebnis sollen insbesondere die
Griunde fur Abweichungen im Rahmen eines Berichtes an den G-BA transparent gemacht
werden, um als Grundlage fir die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und der
Darstellung der Ergebnisqualitét herangezogen werden zu kénnen.

Absatz 2 verpflichtet zundchst die Institution nach § 137a SGB V, den Krankenh&ausern bis
zum 30.09. des Veroffentlichungsjahres das Ergebnis der Validierung zur Verfligung zu
stellen. Damit werden die Krankenhdauser in die Lage versetzt, das Ergebnis des Abgleichs
anhand klinikinterner Dokumentationen zu prifen und das Prifungsergebnis der Institution
nach § 137a SGB V mitzuteilen. Die hierfur in Absatz 3 vorgegebene Frist bis zum 31.10.
des Veroffentlichungsjahres wurde vor dem Hintergrund des voraussichtlich entstehenden
Aufwands festgelegt. Diese Rickmeldung ist die Ausgangsbasis flr den weiteren Dialog
bzw. den Aufklarungsprozess, der sich auf die Falle bezieht, die nicht allein durch die
Rickmeldung des Datenabgleich durch das Krankenhaus plausibel erklart werden kénnen.
So konnen nach Absatz 4 sowohl das Krankenhaus, als auch die Institution nach § 137a
SGB V vor dem Hintergrund der Mitteilung des Krankenhauses weiteren Aufklarungsbedarf
feststellen. Diese Mdglichkeit wird beiden Seiten eingerdaumt, da die ggf. zugrunde liegenden
Prozesse nicht abschlieend bekannt sind und daher alle Beteiligten in die Lage versetzt
werden sollen, zur Aufklarung beizutragen. Die weitere Aufklarung erfolgt dann unter Einsicht
in die Originaldokumentation durch das Krankenhaus gemeinsam mit der zustandigen LQS.
Mit der Einbindung der LQS soll die Akzeptanz dieses Aufklarungsverfahrens durch die
Nutzung der bereits auf der Landesebene etablierten Strukturen in Anlehnung an den
Strukturierten Dialog als Element der externen Qualitatssicherung (s. QSKH-RL) gefdrdert
werden.

Da eine LQS aus rechtlichen Griinden durch den G-BA nicht unmittelbar normativ beauftragt
werden kann, erfolgt deren Einbindung durch das Krankenhaus. Falls die LQS nicht beteiligt
wird, tritt die Institution nach § 137a SGB V an die Stelle der LQS, um eine sachgerechte
Aufklarung durch die Beteiligung Dritter sicherzustellen. Da dieses Aufklarungsverfahren
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zeitaufwandig ist, soll der entstehende Aufwand ggf. im Rahmen der jeweils bestehenden
Finanzierungsregelungen bericksichtigt werden. Die Aufklarung vor Ort muss mit einem
dokumentierten Ergebnis enden, welches der Institution nach § 137a SGB V als Fuhrerin des
Verfahrens 0Obermittelt wird. Die Fristensetzung stellt einen standardisierten und
zuverlassigen Prozessablauf sicher. Da erwartungsgemald der Aufwand der fur die
Aufklarung abweichender Dokumentationen entsteht, im ersten Jahr der Datenvalidierung
am hdchsten ist, kbnnen die festgelegten Fristen ggf. im weiteren Verfahrensverlauf verklrzt
werden.

Das beschriebene Verfahren der Datenvalidierung Uber einen Abgleich der Mortalitatsdaten
stellt ein Novum im Bereich der externen Qualitatssicherung dar. Die Trager des G-BA
gehen davon aus, dass sich mit diesem Vorgehen die Qualitdt der Dokumentation und
folglich die Qualitat der Daten deutlich verbessern wird, da damit die Prozesse und letztlich
die Ursachen fir die Abweichungen aufgeklart werden. Durch das Verstehen, wie die
Diskrepanzen zustande kommen, kdnnen ggf. systematische Fehldokumentationen
aufgedeckt und gezielt an Verbesserungen gearbeitet werden. Da die Ursachen bisher nicht
systematisch analysiert wurden, kann noch kein einheitliches Vorgehen normiert werden, in
welchen Fallen Sterbefélle, die nur in den Leistungsdaten nach § 21 KHEntG dokumentiert
wurden, nachtraglich in die Auswertungen und Darstellungen gemaR Anlage 4 einbezogen
werden sollen. Aus diesem Grund hat sich der G-BA daflir entschieden, die Ergebnisse der
gemeinsamen Aufklarung anhand der Originaldokumente systematisch zu erfassen. Die
Institution nach § 137a SGB V hat daher jahrlich einen zusammenfassenden Bericht zu
erstellen, in dem die Abweichungen und die Ergebnisse der Aufklarung so aufbereitet sind,
dass sich daraus ggf. weiterer Entwicklungsbedarf fir das Verfahren ableiten lasst. Ziel
dieses deduktiven Vorgehens ist, dass anhand dieser Erkenntnisse Kriterien entwickelt
werden, anhand derer entschieden werden kann, in welchen Féllen zusatzliche Sterbefalle in
die Auswertungen und Darstellungen einbezogen werden. Um das Validierungsverfahren in
die beschriebene Richtung weiterzuentwickeln, gibt sich der G-BA selbst vor, bis zum
31.12.2017 die Kriterien fur den Umgang mit den Ergebnissen der Validierungsverfahrens
und damit Uber die Einbeziehung von ggf. zusatzlichen Sterbeféllen zu beschlieen.

Absatz 6 stellt die normative Grundlage fir die notwendigen Dokumentationen und
Datenubermittlung an die Institution nach § 137a SGB V dar, die im Rahmen des
Aufklarungsprozesses fir die Erstellung des oben beschriebenen Berichtes anfallen. Der G-
BA geht davon aus, dass die Institution nach 8 137a SGB V die bendtigten Informationen
prospektiv  festlegt und den aufklarenden Institutionen ein  entsprechendes
Erfassungsinstrument zur Verfiigung stellt, damit die Dokumente nicht mehrfach eingesehen
werden missen und eine aufwandsarme Dokumentation erfolgt.

Zu 8 7 Auswertung und Darstellung

Die Absatze 1 bis 6 legen Eckpunkte zur Auswertung und zur risikoadjustierten
vergleichenden Darstellung fest. Die tabellarischen Darstellungen der Ergebnisse sind im
Anhang 5 konkretisiert.

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Veroffentlichung sowohl die Datengrundlage in Form
einer tabellarischen Darstellung gemal Anhang 5, als auch grafisch aufbereitete,
risikoadjustierte Einrichtungsvergleiche enthalt. Damit wird einerseits die Kontinuitat der
Veroffentlichung der Datengrundlage in Tabellenform aus der Phase A gewahrt, und
andererseits eine Nutzung der Daten als laienverstandliches Informations- und
Orientierungsinstrument ermdglicht.
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Die Absatze 2 und 3 regeln das Verfahren zur Risikoadjustierung, da eine sachgerechte
Risikoadjustierung eine notwendige Voraussetzung fir einen fairen Vergleich der
Ergebnisdaten der einzelnen Krankenh&user ist. FiUr die Risikoadjustierung werden
patientenbezogene, nicht vom Krankenhaus beeinflussbare Faktoren hinsichtlich ihres
Einflusses auf das Ergebnis gepriift. So ist beispielsweise bekannt, dass Kinder mit einem
geringeren Gestationsalter ein hoheres Morbiditats- und Mortalitatsrisiko haben, gleiches gilt
fur Kinder mit Mehrlingsstatus. Solche Risikofaktoren sind in den von den
Leistungserbringern  behandelten  Patientengruppen  aufgrund von  bestimmten
Schwerpunktbildungen oder aber auch rein zuféllig unterschiedlich verteilt. Damit es
trotzdem zu fairen und aussagekraftigen Einrichtungsvergleichen kommt, missen solche
Einflussfaktoren, die nicht als Behandlungsergebnis einem Krankenhaus zugeschrieben
werden konnen, mithilfe eines Risikoadjustierungsmodells kontrolliert werden. Im ersten
Schritt mUssen deshalb solche Einflussfaktoren identifiziert werden, die dann im zweiten
Schritt in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen werden. Durch die Vorgabe von
konkreten Faktoren, die in jedem Falle in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen
werden missen (Gestationsalter bei Geburt, Geschlecht, Aufnahmegewicht, Fehlbildung,
Mehrling, Alter bei Aufnahme), wird zum einen sichergestellt, dass die bereits bekannten
Einflussvariablen in jedem Fall beriicksichtigt werden, zum anderen wird eine Kontinuitét bei
der Erstellung des Risikoadjustierungsmodells gewéahrleistet. Neben diesen Variablen wird
im Rahmen der Modellierung durch die Institution nach § 137a SGB V geprift, welche
weiteren Risikoadjustierungsvariablen einen signifikanten und plausiblen Einfluss auf die zu
untersuchenden Endpunkte haben und somit im Modell beriicksichtigt werden mussen. Erst
nach Vorliegen aller Daten fur die Auswertung kdnnen diese Variablen benannt werden, da
sich der Einfluss von potenziellen Risikofaktoren in Abhangigkeit von der zu untersuchenden
Grundgesamtheit zeigt. Die Institution nach 8§ 137a SGB V wird zudem verpflichtet, das
Risikoadjustierungsmodell in regelmafiigen Abstanden anhand der Daten gemafl Anhang 1
und unter orientierender Berlcksichtigung der einschlagigen wissenschaftlichen
Publikationen zu Uberprifen. Damit wird dem Zustand Rechnung getragen, dass eine
Risikoadjustierung kein starres, einmaliges Konstrukt ist, sondern sich sowohl an der sich
ggf. veranderten Untersuchungspopulation, als auch an dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft orientieren muss. Die Institution nach § 137a SGB V wird
verpflichtet, die Methode zur Erstellung des Risikoadjustierungsmodells, die verwendeten
Merkmale einschlief3lich ihrer Begriindung und die jeweiligen Regressionsgewichte jahrlich
zu veroffentlichen, damit eine maximale Transparenz der Methodik gewéhrleistet ist.

In Absatz 3 wird die Grundgesamtheit der Daten fur die risikoadjustierten,
einrichtungsvergleichenden Darstellungen eingeschrankt. So werden Kinder mit einem
Gestationsalter unterhalb der 24. Schwangerschaftswoche bei der Geburt nicht
berlicksichtigt, da die Entscheidung Uuber die Einleitung oder Unterlassung einer
intensivmedizinischen Versorgung mit zunehmender Unreife eines Frihgeborenen einer
ethischen Abwagung unterliegt. Der Grund hierflr ist, dass schwere Behinderungen
nachweislich haufiger auftreten, je unreifer das Kind bei der Geburt ist. Hierzu existiert in
Deutschland die Ubereinkunft, dass die Entscheidung, ein vor der abgeschlossenen 24.
Schwangerschaftswoche geborenes Kind kurativ oder palliativ zu behandeln, eine
Einzelfallentscheidung ist, die unter Abwagung von ethischen Aspekten in enger
Abstimmung der behandelnden Arzte mit den Eltern getroffen werden muss (s.a. (AWMF-
Leitlinie Nr. 024/019, ,Frihgeburt an der Grenze der Lebensfahigkeit des Kindes,). Da die
Behandlung dieser sehr unreifen Friihgeborenen haufiger mit Komplikationen einhergeht,
wirde die Einbeziehung dieser Falle in die vergleichende grafische Darstellung zu einer
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Verschlechterung der dargestellten Merkmale der Ergebnisqualitat fihren, ohne dass dies
einen Qualitatsmangel anzeigen wirde. Um jede Beeinflussung der arztlichen Entscheidung
fur oder gegen eine intensivmedizinische Behandlung sicher auszuschlieRen, werden
Frihgeborene, die vor der abgeschlossenen 24. Schwangerschaftswoche geboren werden,
daher nicht fUr die risikoadjustierte grafische Darstellung bertcksichtigt, sondern nur bei der
Angabe der durchschnittlichen Fallzahl mitgezahlt und in die Tabellen 1 und 2 des Anhangs
5 aufgenommen. Frihgeborene mit letalen Fehlbildungen oder primarer palliativer
Versorgung werden ebenfalls nicht in der Risikoadjustierung bericksichtigt, da fir diese
Falle die dargestellten Behandlungsziele (,,Uberleben“ bzw. ,Uberleben ohne schwere
Erkrankung®) nicht relevant sind.

Absatz 4 legt fest, welche Merkmale im Rahmen des risikoadjustierten grafischen
Krankenhausvergleichs dargestellt werden. Dabei ist unter dem Begriff ,aktuelle
Versorgungsstufe des Krankenhauses mit Perinatalzentrum i.S.v. 83 QFR-RL* die
Versorgungsstufe zu verstehen, die in den jeweils geltenden Pflegesatzverhandlungen
vereinbart wurde. Diese Angabe ist notwendig, um den Versorgungsschwerpunkt des
Krankenhauses darzustellen. Dies ist sowohl fur die Interpretation der
Ergebnisdarstellungen, als auch fiur die Entscheidungsfindung bei der Wahl eines geeigneten
Krankenhauses von hoher Relevanz. Sofern ein Krankenhaus ein Perinatalzentrum mit
mehreren Standorten betreibt, wird die Zahl der Standorte veroffentlicht, um zu
verdeutlichen, dass die vertffentlichten Angaben nicht an einem Standort gewonnen wurden
und die Behandlungsqualitdt je nach Standort unterschiedlich sein kodnnte. Ziel soll
perspektivisch eine vollstandig standortbezogene Berichterstattung sein, die aufgrund des
betrachteten 5-Jahres-Zeitraums jedoch erst dann realisiert werden kann, wenn valide
standortbezogene Daten aus finf vollstandigen Erfassungsjahren vorliegen. Diese
Informationen liegen fur die retrospektiven Daten der zu berichtenden Erfassungsjahre
derzeit nicht vor. Eine entsprechende Erfassung, beginnend mit dem Erfassungsjahr 2015 ist
geplant.

Als Hinweis fir die Erfahrung eines Krankenhauses mit Frihgeborenen, die mit einem
Geburtsgewicht unter 1500g geboren werden, wird die durchschnittliche Fallzahl der
vergangenen funf Jahre dargestellt. Zusatzlich wird diese Durchschnittszahl risikoadjustiert
und als ,Behandlungsroutine* grafisch dargestellt. Diese risikoadjustierte Fallzahl bildet die
Falle mit hohem Behandlungsrisiko starker ab, als Falle mit niedrigerem Risiko. Dieser
Darstellung liegt die Annahme zugrunde, dass Félle mit hohem Behandlungsrisiko und
potentiell komplikationsreichem Verlauf einen héheren Beitrag zur Behandlungsroutine eines
Perinatalzentrums leistet, als Félle mit normalem oder niedrigem Behandlungsrisiko. Diese
Angabe stellt ein neu entwickeltes Surrogat zur Einschatzung der Behandlungsroutine eines
Krankenhauses mit Friihgeborenen unterschiedlicher Risikoklassen dar. Die Angaben zum
Uberleben bzw. zum Uberleben ohne schwere Erkrankung stellen seit Langem akzeptierte
Angaben zur Ergebnisqualitat dar.

Absatz 5 tragt der Tatsache Rechnung, dass es Krankenhauser geben kann, die zum
Zeitpunkt der Registrierung seit weniger als 5 Jahren ein Perinatalzentrum betreiben. Die
Regelung stellt fur diese Félle sicher, dass die unterschiedliche Datengrundlage aus den
Darstellungen hervorgeht. Damit sollen die Nutzer in die Lage versetzt werden, dies bei der
Interpretation der Ergebnisse zu berlcksichtigen. Die Beschrankung auf die Darstellung
vollstandiger Kalenderjahre hat dabei insbesondere zum Ziel, eine Vergleichbarkeit der
Einjahresangaben in Anhang 5 Tabelle 1 zu gewahrleisten.
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Absatz 6 legt fest, dass die Darstellung der Ergebnisqualitéat sowohl laienverstandlich als
auch fur die Fachdoffentlichkeit zu erfolgen hat. Damit soll sichergestellt werden, dass die
unter 8§ 1 formulierten Ziele der zentralen Veroffentlichung — sowohl Nutzungsméglichkeit als
Entscheidungshilfe fir Schwangere beziehungsweise fir werdende Eltern bei
Risikoschwangerschaften und zu erwartender Frihgeburt, als auch Orientierungshilfe fir
eine risikoadaptierte Zuweisung - bei der Gestaltung der webbasierten Darstellungen
bertcksichtigt werden.

Absatz 7 legt fest, dass den Krankenhausern, deren Ergebnisqualitdat auf der
Internetplattform dargestellt wird, erméglicht wird ihre dargestellten Ergebnisse freitextlich zu
erlautern. Dies betrifft sowohl die risikoadjustierten grafischen Darstellungen, als auch die
Tabellen nach den Vorlagen gemalR Anhang 5. Damit erhélt jedes Krankenhaus die
Moglichkeit, Besonderheiten in der Darstellung seiner Ergebnisse zu kommentieren. Aus
datenschutzrechtlichen Grinden werden die Krankenhduser verpflichtet, in ihren
Kommentaren keine Personenbeziige herzustellen. Zuséatzlich wird klargestellt, dass, falls
dennoch ein Personenbezug herzustellen ist, solche Kommentare nicht verdéffentlicht
werden. Vor diesem Hintergrund wird die Institution nach 8 137a SGB V alle Kommentare
vor der Veroffentlichung entsprechend prifen.

Zu § 8 Verdffentlichung der Daten zur Ergebnisqualitat

Absatz 1 legt neben dem Veréffentlichungsort fest, dass alle Ergebnisse mit Fallzahlen < 4
nicht dargestellt werden, um den Vorgaben des Datenschutzes nachzukommen.

Absatz 2 verpflichtet die Institution nach 8§ 137a SGB V, die Kommentierungen durch die
Krankenh&user nach 8§ 7 Absatz 6 in einer angemessenen Form im Zusammenhang mit den
Ergebnissen des Krankenhauses darzustellen. Damit soll erreicht werden, dass die
Kommentare an der gleichen Stelle wie die dargestellten Ergebnisse vom Nutzer
wahrgenommen werden.

Absatz 3 legt als jahrlichen Zeitpunkt fir die Veroéffentlichung den 01.12. des
Veroffentlichungsjahres. fest. Dieses Datum ergibt sich aus den in der Anlage 4 normierten
Fristen, die aufgrund der Abschatzung des jeweils notigen Arbeitsaufwands festgelegt
wurden.

Absatz 4 legt fest, dass alle Krankenhauser auf ihrer Internetseite auf die zentrale
Veréffentlichung und den Veréffentlichungsort hinweisen missen. Mit dieser Regelung soll
das Auffinden der Darstellung der Ergebnisqualitdt auf der Internetseite
www.perinatalzentren.org erleichtert werden.

Absatz 5 legt fest, dass die Institution nach 8§ 137a SGBV Angaben der einzelnen
Krankenhauser zu Name und Adresse des Krankenhauses und ggf. zu seinen Standorten
mit Perinatalzentren und zur jeweiligen Versorgungsstufe in Form einer Ubersicht
(Transparenzliste) darstellt. Damit kann erstmals in einer Ubersicht vollstandig dargestellt
werden, welche Krankenhauser Leistungen der Versorgungsstufen | und Il i.S.v. § 3 QFR-RL
anbieten. Die Nutzbarkeit der Darstellung insbesondere fir die risikoadaptierte Zuweisung
wird damit unterstitzt.
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2.2.2 Zu den Anhéangen der Anlage 4 QFR-RL:
Anhang 1: Verwendete Daten

Dieser Anhang enthédlt in Tabellenform alle Datenfelder, die fur die Erstellung und
Veroffentlichung der risikoadjustierten  vergleichenden  Darstellung der  frihen
Ergebnisqualitdt bendtigt werden. Grundlage sind die Datenfelder der externen
Qualitatssicherung aus dem Leistungsbereich Neonatologie (Neonatalerhebung). Es ist
daruber hinaus eine transparente Darstellung, zu welchem Zweck genau die einzelnen
Daten bendtigt werden und dient in diesem Zusammenhang auch der Unterstitzung der
Institution nach § 137a SGB V bei der Beantragung der Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG,
da laut 8 21 Abs. 3a KHEntgG sowohl die Notwendigkeit als auch die Eignung der Daten fur
den Zweck der Qualitatssicherung nach Art und Umfang bei der Beantragung darzulegen
sind.

Anhang 2: Registrierungsformular fur Krankenhduser mit Perinatalzentren

Um den Registrierungsprozess zu standardisieren, ist das Registrierungsformular als
Anhang zur Anlage 4 gefasst. Als Einstieg in eine zukUnftig vollstdndige standortbezogene
Berichterstattung werden dort auch Informationen zur Anzahl der Standorte der vom
Krankenhaus betriebenen Perinatalzentren sowie zu deren ldentifikation (Standorthummer,
Name, Adresse) getrennt nach Standorten erfragt.

Anhang 3: Prozessschema Datenverdéffentlichung

Dieser Anhang stellt die drei StrAnge der Datentbermittiungen grafisch dar und dient damit
der Ubersichtlichkeit und dem besseren Verstandnis der in den 88 4, 5 und 6 geregelten
Datenflisse.

Anhang 4: Validierungsverfahren

Im Rahmen des Validierungsverfahrens gemald 8 6 Absatz 1 Nummer 2 wird von der
Institution nach 8§ 137a SGB V ein Abgleich der Vollzahligkeit der im Leistungsbereich
Neonatologie der externen stationdaren  Qualitatssicherung  (Neonatalerhebung)
dokumentierten Sterbefélle von Frihgeborenen < 1.500 Gramm und den entsprechenden
Angaben aus den Leistungsdaten nach 821 KHEntgG gem&R Anhang 1 Tabelle 2
(Abrechnungsdaten) durchgefuhrt. Hintergrund dieser Prifung ist, dass in der Vergangenheit
Abweichungen zwischen den fir die Qualitdtssicherung dokumentierten Angaben im
Leistungsbereich Neonatologie und anderen Datenquellen verdéffentlicht wurden. So verweist
ein  Abgleich mit Daten des Statistischen Bundesamtes auf eine mogliche
Unterdokumentation von neonatalen Sterbefédllen in der stationdren Qualitatssicherung
(Hummler et al. 2011; Heller et al. 2007). Auswertungen, die im Rahmen der Entwicklung der
Phase B vorgenommen wurden, zeigen ebenfalls eine relevant hdhere Zahl an
dokumentierten Sterbeféllen in den Abrechnungsdaten der Krankenh&auser im Vergleich zu
den Qualitatssicherungsdaten. Um dieses Problem aufzugreifen und die Qualitat der zu
vertffentlichenden Daten zur Ergebnisqualitit zu erhdéhen, wurde ein entsprechendes
Validierungsverfahren entwickelt.

Dabei wird anhand der in beiden Datensatzen (Abrechnungsdaten und Neonataldaten)
vorhandenen Datenfelder geprift, welche Sterbefélle in beiden Datenséatzen, und welche nur
in einem der beiden Datensatze vorhanden sind. Fir diesen Zweck wird auf ein speziell
entwickeltes Programm zur Zusammenfihrung von Datensdtzen aus verschiedenen
Datenquellen mit dem Namen Merge Tool Box (MTB) des German Record Linkage Centers
in Duisburg zurtickgegriffen, welches Falle anhand bestimmter Wahrscheinlichkeiten und
AhnlichkeitsmaRe zusammenfihren, sowie Dubletten in einem Datensatz ausschlieBen kann
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(Schnell et al. 2004 und 2005). Dabei wird jeder Fall aus einer Datenquelle mit jedem
anderen Fall aus der anderen Datenquelle verglichen und nach der groRtmdéglichen
Ahnlichkeit gesucht.

Bevor die MTB zur Anwendung kommt, werden die Daten durch die Bildung von drei
Kategorien aufbereitet. In der ersten Kategorie sind die Sterbefédlle enthalten, die sich
eindeutig zusammenfiihren lassen. Kategorie 2 enthdlt die Sterbefélle, die nur in den
Abrechnungsdaten, Kategorie 3 die Sterbefalle, die nur in den Neonataldaten dokumentiert
wurden. Da u. a. durch Fehler in der Dokumentation ein Sterbefall gleichzeitig in Kategorie 2
und 3 vorkommen kann, wird die MTB verwendet, um mutmalfilich identische Falle zu
identifizieren. Es werden alle Falle der Kategorien 2 und 3 zusammengefiihrt, wobei
gleichzeitig gepriift wird, wie groR die Ahnlichkeiten der zusammengefiihrten Datensétze fiir
die Variablen Aufnahme- bzw. Entlassungsdatum, Geschlecht und Aufnahmegewicht sind.
Zudem wird ein AhnlichkeitsmaR berechnet, das geringfiilgige Abweichungen der
zusammengefiihrten Variablen akzeptiert. Als AhnlichkeitsmaR wird die Levenshtein-Distanz
verwendet. Die Levenshtein-Distanz zwischen zwei Zeichenketten ist die kleinstmdgliche
Zahl an Einfugungen, Ausfiigungen oder Substitutionen von Zeichen, durch die sich die
beiden Zeichenketten ineinander Uberfihren lassen. Weitere detaillierte technische
Beschreibungen zur Berechnung der Levenshtein-Distanz finden sich bei Navarro (2001).
Zugelassene Abweichungen beschranken sich auf geringe Schwankungen im Gewicht, einer
Differenz von einem Tag im Datum oder einer unterschiedlichen Geschlechtsangabe. Die
Sterbefalle, bei denen anschlieend angenommen werden kann, dass sie sowohl in der
Neonatalerhebung als auch in den Abrechnungsdaten vorhanden sind, aber aufgrund eines
Kodierfehlers nicht zusammengefuhrt werden konnten, werden nicht weiter bertcksichtigt.
Die verbleibenden zuséatzlichen Sterbefélle aus den Leistungsdaten werden gemeinsam mit
den Sterbefallen, die ausschlie3lich in der Neonatalerhebung vorhanden sind, einer
Aufklarung nach 8 6 Absatz 4 zugefihrt und nach Abschluss dieses Verfahrens nach
Maf3gabe der Festlegungen in § 6 an den Gemeinsamen Bundesausschuss berichtet, um die
Grunde fur die beschriebenen Abweichungen fir die Weiterentwicklung des Verfahrens
nutzbar zu machen.
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Die gemal? 8 7 der Anlage 4 zur QFR-RL im Internetportal www.perinatalzentren.org zu
verwendenden (Muster-) Tabellen wurden im Anhang 5 zur Anlage 4 zusammengefasst. Die
Tabellen 3A und 3B dienen zugleich auch als normative Grundlage fir die von den
Krankenhausern zu liefernden Angaben zur spéaten Ergebnisqualitat. Die Daten beziehen
sich gemaf geltender Definition des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO) der externen
stationdren Qualitatssicherung auf alle im Berichtszeitraum (letztes Kalenderjahr bzw.
kumulative Bertcksichtigung der letzten 5 Kalenderjahre) im Perinatalzentrum behandelten
und bis zum Jahresende (31.Dezember des letzten Kalenderjahres vor dem
Berichtszeitpunkt) nach Behandlung lebend entlassenen, verstorbenen oder verlegten Kinder
mit einem Geburtsgewicht < 1500 g.

In den Tabellentiberschriften ist die Grundgesamtheit, auf die sich der jeweilige
Tabelleninhalt bezieht, eindeutig beschrieben. Die im Vergleich zu friheren Versionen der
Mustertabellen festgelegte Anderung der Datengrundlage (nicht mehr der Geburtsjahrgang,
sondern der Entlassjahrgang als Grundgesamtheit) geht aus dem Datensatz des
Leistungsbereichs Neonatologie hervor. Diese Anderung begriindet sich aus der Problematik
der sogenannten ,Uberlieger, d.h. Kinder, die iiber einen Jahreswechsel hinweg stationar
behandelt wurden, und deshalb bisher nicht eindeutig in einer jahresbezogenen Statistik zu
fuhren waren. Das Entlassjahr ist dagegen ein eindeutiger Bezug. Es wird im Unterschied zu
friheren Tabellenversionen auf die Berechnung und Darstellung von Prozentanteilen
verzichtet, da derartige Berechnungen nur noch risikoadjustiert veroffentlicht werden.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tber Anzahl und Behandlungsergebnisse aller Friihgeborenen
mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g (einschliel3lich der im Kreil3saal
verstorbenen oder geborenen Kinder mit schweren und letalen Fehlbildungen, sowie allen
von auflen zugewiesenen Kindern), die im Perinatalzentrum aufgenommen und entlassen
bzw. verlegt wurden oder verstorben sind. Die Angaben erfolgen sowohl fir das
zurlickliegende Kalenderjahr, als auch kumuliert fiir die zuriickliegenden 5 Kalenderjahre.

Die Tabelle fuhrt in ihrer Uberarbeiteten Form somit alle Zahlenwerte auf, die den risiko-
adjustierten Darstellungen auf dem Internetportal www.perinatalzentren.org zugrunde liegen.
Die Daten zum Uberleben der lebendgeborenen Kinder bis zur Entlassung oder Verlegung
aus dem berichtenden Krankenhaus sowie zum Uberleben ohne schwerwiegende
Komplikationen (keine Hirnblutung, Retinopathie, nekrotisierende Enterokolitis oder
bronchopulmonale Dysplasie hoheren Schweregrades; zu den jeweils zugrundeliegenden
Definitionen siehe im Folgenden die Erlauterungen zu Tabelle 2) werden stratifiziert nach
Geburtsgewicht und Gestationsalter dargestellt, damit werden in Tabelle 1 beide klassischen
Risikomerkmale bertcksichtigt, da beides relevante Zuweisungsmerkmale fur die
Versorgung in Perinatalzentren sind. Die Darstellung wird erganzt durch Angaben zu
speziellen Risikofaktoren der Patientengruppe. Neben Geschlecht und Mehrlingskindern
werden Kinder mit fir die Prognose entscheidenden, das heil3t schweren oder letalen
angeborenen Fehlbildungen separat aufgefiihrt. Die Angaben fur das letztere Merkmal sind
nur fir die Kategorien ,behandelt* und ,uberlebt* zu treffen, da sich das Merkmal fur die
Gruppe ,Uberlebt, ohne schwerwiegende Komplikationen“ per Definition ausschlief3t. Diese
Gruppe ist per Definition nicht in den risikoadjustierten Darstellungen enthalten. Als schwere
Fehlbildungen bzw. akut lebensbedrohliche Risikofaktoren gelten dabei geman den aktuellen
Ausflllhinweisen fur die Datenerfassung im Leistungsbereich Neonatologie (Spezifikation fiir
das Erfassungsjahr 2014) insbesondere: Aortenisthmusstenose, Dlnndarmatresie-
Fallotsche Tetralogie, Harnstoffzyklusdefekte, Hydrops fetalis, hypoplastisches Linksherz,
Kardiomegalie, angeborene Listeriose, Lungenhypoplasie, polyzystische
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Nierendegeneration, Prune-Belly-Syndrom, Transposition der grof3en Arterien (TGA) und
Zwerchfellnernien. Als letale Fehlbildungen gelten insbesondere: Anenzephalie, bilaterale
Nierenagenesie, Potter-Sequenz, Trisomie 13 (Patau-Syndrom) und Trisomie 18 (Edwards-
Syndrom).

Anders als in der bisherigen Fassung der Anlage 4 wird in den Uberarbeiteten Tabellen das
Merkmal ,au3erhalb geboren® nicht mehr aufgefiihrt. Obgleich dieses Merkmal ein weiteres
relevantes Kriterium fir die Ergebnisqualitat darstellt, hat es sich gezeigt, dass die Angaben
hierzu nicht valide sind. Gleiches gilt fiir die Angabe aus dem Leistungsbereich Neonatologie
~aus Kinderklinik zuverlegt®. So ergaben bisherige Auswertungen kontraintuitive Ergebnisse
(outborn = protektiv). Insbesondere bei mehrfach verlegten Kindern wurde das Datenfeld
haufig falsch verstanden (z. B. ,Ist das Kind in meiner Klinik geboren?* statt: ,Ist es in einem
adaquat ausgeristeten Perinatalzentrum geboren?”).

Insgesamt kann der relevante Aspekt des ,Inborn-Outborn-Status® sowie des
Gesamtverlaufs verlegter Kinder deshalb anhand der aktuell verfigbaren Daten derzeit nicht
zuverlassig abgebildet werden. Um diesbeziglich keine falschen Informationen zu
transportieren, hat sich der G-BA dafir entschieden, diese Merkmale so lange nicht in die
Darstellungen einzubeziehen, bis sich die Qualitat der Daten verbessert hat. Die dafir
notwendigen Entwicklungsarbeiten sollen im Rahmen der Weiterentwicklung der externen
stationdren Qualitatssicherung angestofRen werden, um zukinftig entsprechende Angaben
zuverlassig aufnehmen zu kénnen.

Die Datenséatze des Leistungsbereichs Neonatologie enthalten ab dem Entlassjahrgang 2014
Angaben zum ,priméren Verzicht auf kurative Therapie bei verstorbenen Kindern mit einem
Gestationsalter ab 22+0 SSW bei der Geburt“. Diese Angaben werden in Tabelle 1 in einer
dritten Kategorie dargestellt, um die Behandlung der im Kreil3saal verstorbenen Kinder, die
palliativ versorgt wurden, adaquat abzubilden. Zusatzlich werden Daten zum primaren
Verzicht auf eine kurative Therapie bei Kindern mit einem Gestationsalter ab 24+0 SSW bei
der Geburt abgebildet. Beide Gruppen werden nicht in die risikoadjustierten Darstellungen
eingeschlossen, da sich ihre Behandlungsziele nicht mit den dort dargestellten
Qualitatsindikatoren zur Ergebnisqualitat decken. Mit diesen Angaben wird dennoch eine
Transparenz tber deren Anteil und das Patientenprofil des Krankenhauses hergestellit.

Tabelle 2 stellt kumulativ die friihe Ergebnisqualitat fir alle im Berichtszeitraum - das heif3t in
den letzten 5 Entlassungsjahren (Kalenderjahren) - im Datensatz des Leistungsbereichs
Neonatologie der externen stationaren Qualitatssicherung nach QSKH-RL erfassten, im
Perinatalzentrum behandelten und lebend entlassenen oder verlegten Friihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht von weniger als 1500 g (Zeile 1 = Anzahl der Uberlebenden Kinder)
dar. Die Angaben erfolgen stratifiziert nach Geburtsgewichtsklassen in Tabelle 2 A und nach
Gestationsaltersklassen in Tabelle 2 B, damit werden auch in dieser Darstellung beide
klassischen Risikomerkmale berlcksichtigt. Tabelle 2 bezieht sich jedoch nur auf die
Behandlungsergebnisse Uberlebender Kinder. Daten zu Patienten, bei denen primar auf eine
kurative Therapie verzichtet wurde, sind daher nicht enthalten.

Die Tabelle enthalt Angaben zur Haufigkeit des Auftretens einer héhergradigen Hirnblutung
(IVH Grad 3 oder PVH nach der DEGUM-Klassifikation [Deeg et al. 1999]), einer
hohergradigen Frilhgeborenen-Retinopathie (ROP Grad 3 oder hoher [Hartnett und Penn
2012)]), einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK) mindestens im Stadium |l nach Bell
[Walsh und Kliegman 1986] sowie einer moderaten oder schweren bronchopulmonalen
Dysplasie (BPD) Walsh et al. 2004] in der Version, die im jeweiligen Erfassungsjahr im
Leistungsbereich Neonatologie externen stationaren Qualitatssicherung verwendet wurde.
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Die Angaben werden aus dem Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie der externen
stationdren Qualitatssicherung nach QSKH-RL berechnet (siehe Anhang 1 zur Anlage 4 der
QFR-RL und Erlauterungen zu Tabelle 1). Demnach dirfen die relevanten Diagnosen nur
dann im Datensatz eines Krankenhauses dokumentiert werden, wenn die Erkrankungen dort
auch erstmals aufgetreten sind bzw. festgestellt wurden. Dies wird durch den Zusatz ,hier
entstanden bzw. erstmals diagnostiziert“ zum Ausdruck gebracht.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der Diaghosehaufigkeit der hdhergradigen Hirnblutung
wird zusatzlich angefiuhrt, bei wie vielen Patienten die fir die Diagnosestellung erforderliche
Untersuchung (Schadelsonografie) durchgefuhrt wurde. Gleiches gilt fiir die Diagnose einer
hohergradigen  Frihgeborenen-Retinopathie, fir die eine  Untersuchung des
Augenhintergrunds erfolgt sein muss.

Tabelle 3 stellt die spate Ergebnisqualitat anhand einer entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung aller ehemaligen Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht <1500 g im
reifekorrigierten Alter von 2 Jahren dar, die zuvor im Perinatalzentrum versorgt worden
waren. reifekorrigiert® bedeutet, dass das Kind 2 Jahre nach dem errechneten
Geburtstermin untersucht wird. Es handelt sich um eine kumulierte Darstellung der letzten 5
untersuchten Entlassungsjahrgénge.

Die Grundgesamtheit der Tabellen 3A und 3B in denen die Nachuntersuchungsergebnisse
von den Krankenhausern dokumentiert werden muassen, sind die Kinder, die weitgehend im
eigenen Perinatalzentrum versorgt wurden. Damit wird sichergestellt, dass das Krankenhaus
auch malRgeblich an Diagnostik und Therapie beteiligt war. Kinder, die zu einer speziellen
Behandlung (z.B. Lasertherapie einer Retinopathie oder operative Therapie einer NEK) aus
einer anderen Kinderklinik zuverlegt und wieder zuriickverlegt wurden, werden aus diesem
Grunde ausschlielich durch die primar versorgende Klinik dokumentiert.

Die Tabellen 3A und 3B stellen stratifiziert nach Geburtsgewichtsklassen (Tabelle 3A) und
nach Gestationsaltersklassen (Tabelle 3B) die von den Kliniken gemaf § 3 Nr. 2 der Anlage
4 QFR-RL direkt zu liefernden Angaben zur spaten Ergebnisqualitéat dar. Sie entsprechen
inhaltlich der Tabelle 5 in der Vorversion der QFR-RL, umfassen aber zusatzlich die
Angaben zur spaten Ergebnisqualitat nach Gestationsaltersgruppen. Diese Ergénzung tragt
den unterschiedlichen Informationsbedirfnissen vor und nach der Geburt eines
Frihgeborenen Rechnung: vorgeburtlich liegen in der Regel genauere Informationen tber
das Gestationsalter als Uiber das voraussichtliche Geburtsgewicht vor.

Ein wichtiger Qualitatsindikator ist dabei eine maoglichst vollstandige
entwicklungsdiagnostische Nachuntersuchung aller in einem Krankenhaus in Deutschland
behandelten ehemaligen Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht <1500 g in einem reife-
korrigierten Alter von 2 Jahren. Um eine mdglichst vollstiandige Dokumentation der
Nachuntersuchungsergebnisse zu erreichen, wird den Kliniken empfohlen, die Befunde
externer Untersucher, z.B. bei verlegten Kindern, zu erfragen und in die eigene
Ergebnisdarstellung aufzunehmen. Die Perinatalzentren werden somit aufgefordert, die
Langzeitergebnisse ihrer Patienten auch dann zu verdffentlichen, wenn die
entwicklungsdiagnostischen Untersuchungen, z. B. bei verlegten Kindern, an anderer Stelle
durchgefiihrt werden (,externer Untersucher*).

Die von den Krankenhausern zu erfassenden "spaten" Ergebnisse der Behandlung
Frihgeborener werden eindeutig definiert. Die Krankenhauser stellen kumuliert Uber 5
Entlassungsjahrgange dar, wie viele der Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht <1500 g,
die im Krankenhaus versorgt worden waren, im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren
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nachuntersucht wurden, wie viele dieser Kinder dabei blind waren, wie viele schwerhdorig
waren, wie viele an einer schweren motorischen Funktionsstérung (Zerebralparese) litten,
wie viele an einer schweren mentalen Retardierung litten und wie viele bei der
Nachuntersuchung keine oder nur eine milde Beeintrachtigung der mentalen Entwicklung
zeigten. Da die im Folgenden angefiihrten Definitionen erst mit Inkrafttreten der
aktualisierten Anlage 4 der QFR-RL fur die Untersucher verbindlich sein werden, kann
erstmals der Entlassungsjahrgang 2015 nach diesen Kriterien nachuntersucht werden. Somit
kénnen diese spaten Ergebnisse bei der ersten Vertffentlichung der Ergebnisdaten noch
nicht vorliegen.

Aufgrund der Normierung durch den G-BA in den Vorversionen der QFR-RL hatte sich in der
Vergangenheit  der Bayley [I-Test in der Praxis als standardisierte
Nachuntersuchungsmethode durchgesetzt. Seit dem Jahr 2013 wird jedoch der (von den
Nutzern per Lizenz zu erwerbende) Bayley Il Test durch den Bayley Ill Test ersetzt. Die
Bayley 1l Version des Tests wird vom Hersteller nicht mehr vertrieben und daher in
absehbarer Zeit im Handel nicht mehr zur Verfigung stehen. Eine deutsche Version des
Bayley 1ll Tests wird noch an einer deutschen Normstichprobe normiert und soll im Jahr
2015 verfugbar werden. Durch die normative Festlegung des zu verwendenden Testsystems
haben sich durch die Anderungen fachliche und organisatorische Probleme ergeben, die der
G-BA nicht Uber seine Richtlinien auflésen kann. Eine Standardisierung der
Nachuntersuchung ist dennoch anzustreben, um die erhobenen Ergebnisse vergleichbar zu
machen und soll im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens etabliert werden. Ein
standardisiertes Testsystem sollte dabei weit verbreitet, zeitbkonomisch durchfihrbar, valide
und fur Deutschland normiert sein.

Darlber hinaus gibt es z.B. Kinder, bei denen zwar eine Einschatzung des
Entwicklungsstands durch einen erfahrenen Entwicklungsneurologen maéglich ist, bei denen
aber wegen fehlender Mitarbeit oder bestimmter Fahigkeitsstérungen die Durchfiihrung einer
solchen Testdiagnostik im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren nicht gelingt.

Die oben aufgeflhrten Sachverhalte haben zu der Festlegung gefiihrt, dass die Angaben der
Ergebnisse der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung nun weitestgehend
unabhangig vom verwendeten Testsystem gemall den nachstehend aufgefihrten
Definitionen erfolgen:

e Als blind werden Kinder bezeichnet, die auf optische Reize gar nicht oder die
lediglich auf Lichtreize reagieren.

o Als schwerhoérig werden Kinder bezeichnet, die mit einem HoOrgerat versorgt sind
bzw. bei denen eine solche Versorgung geplant ist.

e Die Diagnose einer schweren motorischen Retardierung (,Zerebralparese”)
erhalten alle Kinder, die mindestens eine der folgende Funktionsstérungen zeigen:
Unfahigkeit zum freien Laufen (mindestens 3 Schritte), Leistungen in einem
standardisierten Motoriktest unter der 1. Perzentile bzw. mindestens 3
Standardabweichungen unter dem Mittelwert, Unfahigkeit zum freien Sitzen,
Unfahigkeit, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme zu nutzen, keine ausreichende
Kopfkontrolle.

e Eine schwere mentale Retardierung liegt vor, wenn bei einer Untersuchung mit
einem standardisierten Entwicklungstest die dreifache Standardabweichung vom
Mittelwert unterschritten wird (z.B. bei einem mental development index [MDI] < 55 im
Bayley Il Test [Wilson-Costello et al. 2007; Wood et al. 2000]), oder wenn der
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Untersucher bei nicht durchfuhrbarer standardisierter Entwicklungstestung (z.B. bei
blinden Kindern) den Entwicklungsstand des Kindes derartig einschatzt.

o Keine oder nur eine milde Beeintrachtigung der mentalen Entwicklung liegt vor,
wenn bei einer Untersuchung mit einem standardisierten Entwicklungstest die
doppelte Standardabweichung vom Mittelwert nicht unterschritten wird (z.B. bei
einem MDI von mindestens 70 im Bayley Il Test [Wilson-Costello et al. 2007; Wood et
al. 2000Y)).

Erlauterung der verwendeten Definitionen

Es gibt keine allgemeingtltigen und anerkannten Definitionen fir die vorstehend definierten
Merkmale. Hinzu kommt, dass die Bestimmung dieser Merkmale bei Kindern im
reifekorrigierten Alter von 2 Jahren mit Unsicherheiten verbunden ist, aufgrund

¢ des noch nicht abschlie3end bestimmten klinischen Verlaufs (Zerebralparese),

¢ der Notwendigkeit apparativer Untersuchungsverfahren (Horstérungen) fur eindeutige
Befunde, die in der Richtlinie nicht vorgesehen sind und nicht systematisch und
umfassend vorgenommen werden,

o der Schwierigkeit einer klinischen Beurteilung und scharfen Grenzziehung ("blind")
insbesondere bei mental retardierten Kindern.

Die Haufigkeit dieser Merkmale ist abhangig von deren Definition. Die in Tabelle 3 zugrunde
gelegten Definitionen orientieren sich zwecks internationaler Vergleichbarkeit an den
Definitionen publizierter Studien [Wood et al. 2000, Wilson-Costello et al. 2007]. Es werden
Definitionen verwendet, die fur die Kinder und die betroffenen Eltern von erheblicher
Alltagsrelevanz sind und die einheitlich und einfach handhabbar sind.

Blind:

Bei alteren Kindern und Erwachsenen wird beispielsweise ein Visus von 0,02 (Sehrest von 2
%) oder kleiner auf dem besseren Auge als Blindheit angesehen und gilt als Voraussetzung
zum Erhalt von Blindengeld. Eine apparative (objektive) Visusbestimmung ist bei 2-jahrigen
Kindern jedoch praktisch nicht méglich. Eine vollstdndige ophthalmologische Untersuchung
u.a. mit Spiegelung des Augenhintergrundes zur Feststellung einer Atrophie des Sehnerven)
als anatomisches Surrogat einer Blindheit bei 2-jahrigen ist in der QFR-RL nicht vorgesehen.

Andere Verfahren wie das sogenannte "Preferential Looking" sind bei 2-jahrigen zumindest
bei mentaler Retardierung unsicher, sogar in der Ophthalmologie nur in den Handen eines
erfahrenen Untersuchers (spezielle Sehschulen) etabliert, und in der PA&diatrie nicht
verfugbar. Analog zur EPICURE — Studie [Wood et al. 2000] werden daher solche Kinder als
blind bezeichnet, die bei der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung im
reifekorrigierten Alter von 2 Jahren "auf optische Reize gar nicht oder lediglich auf
Lichtreize reagieren.”

Mit dieser sehr engen Definition wird eine grofRere Zahl von schwer sehgestorten Kindern
nicht eingeschlossen, die z.B. eine Sehbehinderten-Friihférderung benétigen und eine nicht
korrigierbare erhebliche und alltagsrelevante — meist zerebral bedingte - Einschrankung
verschiedener visueller Funktionen zeigen. Die Definition wird dennoch verwendet, da sonst
die Abgrenzungen sehr unsicher und nicht bundesweit zuverlassig operationalisierbar sind.

Schwerhorig:

Eine klinische Bestimmung des Horvermogens bei 2—jahrigen Kindern ist sehr unzuverlassig.
Es ist bekannt, dass immer noch eine grof3ere Zahl schwerhdriger Kinder erst nach dem 2.
Lebensjahr erkannt wird. Das Neugeborenen-Horscreening gemald der Richtlinien des
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Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen tiber die Friherkennung von Krankheiten
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (,Kinder-Richtlinien*) [Anlage 6 —
Friherkennungsuntersuchung von Horstérungen bei Neugeborenen (Neugeborenen-
Hoérscreening), veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 146 (S. 3 484) vom 25.09.2008] sollte —
sofern es etwa zum errechneten Geburtstermin (bzw. bei Entlassung, falls diese friher
erfolgt) durchgefiihrt wird- einen Teil der schwerhdrigen ehemaligen Frihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht < 15009 erfasst und diese einer definitiven Diagnostik zugefiihrt
haben.

Als sprachrelevante Schwerhérigkeit wird ein Horverlust im mittleren Frequenzbereich von
20 Dezibel (dB) angesehen. Die ubliche Unterscheidung in leichte, mittelgradige und
schwere Horminderung (Schwerhérigkeit) kann ebenfalls nur apparativ getroffen werden.
Eine apparative Horprifung ist im Rahmen der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im Alter von 2 Jahren nicht vorgesehen. Als schwerhdrig werden daher
Kinder bezeichnet, die zum Zeitpunkt der entwicklungsdiagnostischen Nachuntersuchung im
reifekorrigierten Alter von 2 Jahren "mit einem HoOrgerat versorgt sind bzw. bei denen
eine solche Versorgung geplant ist*.

Zerebralparese:

Die Diagnose einer Zerebralparese ist eine klinisch—neurologische, die u.a. durch Spastik,
Reflexsteigerung, typische Bewegungsmuster und einen nicht progredienten Verlauf der
Grunderkrankung gekennzeichnet ist. Nicht jede Zerebralparese ist in einem reife-
korrigierten Alter von 2 Jahren definitiv festzustellen, die schweren Formen allerdings ohne
Zweifel. Der Schweregrad der Zerebralparesen wird in die Grade | — V klassifiziert (GMFCS
= Gross Motor Function Classification System), dieses Klassifikationssystem ist jedoch im
Alter von 2 Jahren unscharf.

Die Formen und Auspragungsgrade der Zerebralparesen sind sehr verschieden, von milden
Hemiparesen mit geringer Funktionsbeeintrachtigung bis zu schweren Tetraparesen mit
volliger Immobilitdt. Es ist problematisch, diese Krankheitsbilder alle ,in einen Topf* zu
werfen. Allerdings finden sich wunter den Kindern mit relevanten motorischen
Funktionsstdrungen z.B. in der EPICURE Studie nur etwa 75 % klassische Zerebralparesen
[Wood et al. 2000].

Fur die betroffenen Kinder und deren Eltern ist eigentlich nicht die Diagnose einer (z.B.
milden) Zerebralparese relevant, sondern die Feststellung einer schweren motorischen
Funktionsstérung. In der EPICURE — Studie [Wood et al. 2000] wird diese bei im Mittel
korrigiert 30 Monate alten Kindern (Range 28 — 40 Monate) wie folgt definiert:

unféhig zum freien Laufen (1)

unfahig zum freien Sitzen (2)

unfahig, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme zu nutzen (3)

keine ausreichende Kopfkontrolle (4)

Diese Angaben kdnnen begrenzt fur reifekorrigiert 24 Monate alte Kinder herangezogen
werden, bei denen im Falle von (2) — (4) sicher eine schwere motorische Funktionsstérung
anzunehmen ist, nicht aber unstrittig bei (1).Das freie Laufen mit 2 Jahren ist — im Gegensatz
zum Alter von 30 Monaten in der EPICURE Studie - ein unscharfes Kriterium fir eine
schwere motorische Retardierung. Daher erfolgt eine Spezifizierung: Freies Laufen von
mindestens 3 Schritten oder Leistungen in einem standardisierten Motoriktest unter der 1.
Perzentile bzw. mindestens 3 Standardabweichungen unter dem Mittelwert fiir das jeweilige
Alter.

Aufgrund dieser Uberlegungen erhalten die Diagnose einer schweren motorischen
Retardierung (,Zerebralparese”) alle Kinder, "die im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren
mindestens eine der folgende Funktionsstdrungen zeigen: unfahig zum freien Laufen
(mindestens 3 Schritte) oder Leistungen in einem standardisierten Motoriktest unter
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der 1. Perzentile bzw. mindestens 3 Standardabweichungen unter dem Mittelwert fur
das Alter; unfahig zum freien Sitzen; unféhig, die Hande selbst zur Nahrungsaufnahme
zu nutzen; keine ausreichende Kopfkontrolle.”

Schwere mentale Retardierung:

In Anlehnung an EPICURE [Wood et al. 2000] liegt bei der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren eine schwere mentale
Retardierung zum Beispiel dann vor, wenn das Ergebnis in einem standardisierten
Entwicklungstest unterhalb der dreifachen Standardabweichung vom Mittelwert liegt. Dies ist
beispielsweise dann der Fall, wenn im Bayley Il Test ein "mental development index"
(MDI) < 55 festgestellt wird oder wenn der Untersucher bei nicht durchfihrbarer Bayley
Il Testung - etwa bei blinden Kindern - den Entwicklungsstand des Kindes derartig
einschéatzt.”

Keine oder eine geringfligige mentale Retardierung

In Anlehnung an EPICURE [Wood et al. 2000] liegt bei der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren dann keine oder nur eine
geringfigige mentale Retardierung vor, wenn das Ergebnis in einem standardisierten
Entwicklungstest nicht unterhalb der zweifachen Standardabweichung vom Mittelwert liegt.
Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn im Bayley Il Test ein MDI von mindestens 70
und daruber (d.h. 2 2 SD) erreicht wird.
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3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die mit diesem
Beschluss einhergehenden Birokratiekosten belaufen sich auf geschétzt XXX. Euro jahrlich.
Zudem fallen einmalige Bulrokratiekosten in Hohe von geschatzt XXX Euro an. Die
ausfihrliche Darstellung der Birokratiekostenermittlung findet sich in Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Qualitatssicherung (QS) beauftragte die Arbeitsgruppe (AG) Frih- und
Neugeborenenversorgung in seiner Sitzung am XX. Monat. 20XX mit der Uberarbeitung der
Vorgaben zur Veréffentlichung der Ergebnisqualitat. Der durch die AG erarbeitete Entwurf
einer neugefassten Anlage 4 QFR-RL wurde in der Sitzung des Unterausschusses QS am
XX. Monat. XXXX beraten und die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Anlage 2 enthélt die Fassung des Entwurfs der Anlage 4 QFR-RL und der Tragenden
Grinde, die den stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegt wurden. Der nach
88 91 Abs. 5a SGB V stellungnahmeberechtigte Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit (BfDlI wurde mit Schreiben vom XX.Monat 20XX um seine
Stellungnahme bis zum XX. Monat 20XX gebeten.

Die fristgerecht eingereichte Stellungnahme ist in der Anlage 3 aufgefiihrt. Der
Unterausschuss Qualitatssicherung hat diese in seiner Sitzung am XX. Monat 20XX
ausgewertet.

Die Erarbeitung der Neufassung der Anlage 4 QFR-RL wurde in insgesamt
Plenumssitzungen, ... Unterausschuss- und ... AG-Sitzungen beraten. Die Schwerpunkte
der Beratungen sind in der folgenden Tabelle aufgelistet.

Datum Beratungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2014 [einstimmig]
die Neufassung der Anlage 4 QFR-RL beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss [nicht] mit.

Der Beschluss tritt am ... in Kraft.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung
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Anlage 2:

Anlage 3:
Anlage 4:

Anlage 2 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandte Entwurfsfassung
der Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-
RL) und der Tragenden Griinde

Fristgerecht eingereichte Stellungnahme des BfDI

Wirdigung der Stellungnahme des BfDlI zum Entwurf der der Anlage 4 der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

Berlin, den T. Monat JJJJ
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POSTANSCHRIFT

BETREFF

BEZUG

Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Anlage 3 der Tragenden Griinde zur Anderung der QFR-RL

HAUSANSCHRIFT
VERBINDUNGSBURO

TELEFON
TELEFAX

E-MAIL
BEARBEITET VON
INTERNET

DATUM
GESCHAFTSZ.

Husarenstrafte 30, 53117 Bonn
Friedrichstrale 50, 10117 Berlin

(0228) 997799-312
(0228) 997799-550
ref3@bfdi.bund.de

Alexander Wierichs
www.datenschutz.bund.de

Bonn, 05.08.2014
11I-315/072#0730

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

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene: Anderung in § 7

und Neufassung der Anlage 4

Ihr Schreiben vom 2. Juli 2014 (AW)

Sehr geehrte Damen und Herren,

far die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich.

Zu diesem Entwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GruRen
Im Auftrag

Ly

Wierichs

26787/2014

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrae 30, 53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrake
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