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1. Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V 
einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualität des Behandlungsergebnisses von 
der Menge der erbrachten Leistung abhängig ist, sowie Mindestmengen für die jeweiligen 
Leistungen je Arzt oder je Standort eines Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines 
Krankenhauses und Ausnahmetatbestände zu beschließen. Die normative Umsetzung durch 
den G-BA erfolgt im Rahmen der Mindestmengenregelungen (Mm-R), die vorliegend geändert 
werden. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit dem vorliegenden Beschluss beschließt der G-BA eine Neufassung der Nr. 8 der Anlage 
der Regelungen des G-BA gemäß § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V für nach § 108 
zugelassene Krankenhäuser (Mm-R). Die Nr. 8 der Anlage der Mm-R enthält Regelungen über 
eine Mindestmenge für die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen. Die Änderung beruht 
unter anderem auf den vom G-BA durchgeführten systematischen Literaturrecherchen vom 
8. Dezember 2017 und vom 6. Juni 2019 (Anlage 2 und Anlage 3) sowie der vom G-BA mit 
Beschluss vom 20. Juni 2019 zur Überprüfung auf einen möglichen Änderungsbedarf gemäß 
8. Kapitel §  21 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) beauftragten Auswertung des 
Instituts für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) von esQS-
Ergebnisdaten und Daten, die im Rahmen der Neonatalerhebung bzw. im Rahmen der 
Richtlinie über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen (QFR-RL) für die Darstellung auf www.perinatalzentren.org erhoben werden, 
vom 22. Juni 2020 (Anlage 6). Die Änderung beruht ferner auf ergänzenden Informationen 
zum Zusammenhang von Leistungsmenge und Ergebnisqualität sowie zu qualitäts- und 
versorgungsrelevanten Aspekten aus anderen Quellen, insbesondere einer Datenanalyse des 
IQTIG vom 15. Dezember 2020 zur Folgenabschätzung dieser Mindestmenge (Anlage 7), 
sowie auf den aktuellen fachwissenschaftlichen Erkenntnissen und medizinischen 
Erfahrungssätzen.  

3. Zu den Änderungen im Einzelnen 

3.1 Gegenstand des Änderungsbeschlusses 

Gegenstand der Nr. 8 der Anlage der Mm-R ist die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen 
mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g. Aufgrund des festgestellten Änderungsbedarfs hat 
der G-BA beschlossen, 

a) die Bezeichnung der von der Nr. 8 der Anlage umfassten Leistung in der Überschrift 
der Nr. 8 der Anlage, 

b) den Anwendungsbereich der Mindestmenge und 
c) die Vorgaben zur Ermittlung der erbrachten Leistungsmenge gemäß § 3 Absatz 2 

Mm-R mittels Datensatzbeschreibungen nach § 301 SGB V zu ändern sowie 
d) die Höhe der Mindestmenge von 14 auf 25 anzuheben. 
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Zu a) 

Die Leistungsbezeichnung „Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit einem 
Geburtsgewicht < 1.250 g“ wird geändert in: „Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit 
einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g“. 

Die Verwendung des Terminus „Reifgeborene“ anstelle des Begriffs „Neugeborene“ ist 
inhaltlich angemessener. Diese Formulierung berücksichtigt, dass der bisher verwendete 
Terminus „Neugeborene“ sowohl „Frühgeborene“ (d.h. Kinder, die vor der vollendeten 
37. Schwangerschaftswoche [< 37+0 SSW] geboren werden) als auch Reifgeborene umfasst. 
Als „Neugeborene“ werden gemäß der Definition Weltgesundheitsorganisation (WHO) alle 
geborenen Kinder bis zum 28. Tag nach ihrer Geburt bezeichnet. Darüber hinaus soll die 
Bezeichnung der Mindestmenge in diesem Punkt mit der QFR-RL harmonisiert werden, 
welche bei der identischen Patientengruppe ebenfalls den Terminus „Früh- und Reifgeborene“ 
verwendet.   

Des Weiteren wird „Geburtsgewicht“ durch „Aufnahmegewicht“ ersetzt. Diese Änderung 
erfolgt, weil das „Geburtsgewicht“ nur einmalig bei der Geburt festgestellt wird und als 
Datensatz dann im Sinne einer Diagnose unverändert bleibt. Falls ein Frühgeborenes zu 
einem späteren Zeitpunkt an einen anderen Standort verlegt werden sollte, so bleibt – trotz 
zwischenzeitlicher Gewichtszunahme – das „Geburtsgewicht“ unverändert. Das 
„Aufnahmegewicht“ wird hingegen jeweils bei der Aufnahme aktuell bestimmt und ist damit als 
maßgebliches Datum zur Operationalisierung des Regelungsinhaltes besser geeignet.  

Ferner entfällt in der den Leistungsbereich bezeichnenden Überschrift die bisherige 
ergänzende Spezifikation des Bezugspunktes der Festlegung der Mindestmengen als 
„Standort eines Krankenhauses mit ausgewiesenem Level 1 entsprechend der 
Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene (QFR-RL)“ (vgl. hierzu auch die 
Erläuterungen zum Anwendungsbereich der Mindestmenge unter Nr. 3. 1 b). Da im Übrigen 
insbesondere auch in den Daten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) 
Bezugspunkt das Aufnahmegewicht und nicht das Geburtsgewicht ist (vgl. § 21 Abs. 2 Nr. 2 
Buchstabe e.) KHEntgG), wird mit der Änderung der Mm-R die Datenübermittlung und 
technische Umsatzbarkeit gewährleistet werden können. Die Änderung der Spezifikation wird 
entsprechend vorgenommen.    

Zu b) 

Der Mindestmenge unterliegt die gesamte Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g von der Geburt bis zum Erreichen der Gewichtsgrenze von 
1.249 g.  

Im Unterschied zu der Mehrzahl anderer Mindestmengenfestlegungen besteht die hier 
adressierte Versorgung nicht aus einer Operation, welche unabhängig von der Dauer des 
stationären Aufenthaltes auf einen konkreten Tag (Datum der Operation) eingegrenzt werden 
kann, sondern aus einer Summe vieler, zeitlich über die Dauer des Aufenthaltes verteilter 
Einzelleistungen, die in ihrer Gesamtheit die „Versorgung des Früh- oder Reifgeborenen mit 
einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g“ darstellen. Daher wird zur Konkretisierung des 
Anwendungsbereichs nunmehr auch das Zeitintervall mit Beginn und Ende festgelegt. Der 
Mindestmengenregelung unterliegt hiernach die gesamte Versorgungs- und 
Behandlungsleistung des Früh- oder Reifgeborenen < 1.250 g von der Geburt bis zum 
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Erreichen der Gewichtsgrenze von 1.249 g. Bis zum Erreichen dieser Gewichtsgrenze bedarf 
das Kind im Regelfall der Erfahrung eines die Mindestmenge erfüllenden Standortes.  

Die Mindestmenge gilt grundsätzlich unabhängig davon, in welchem Krankenhaus bzw. 
welcher Einrichtung die Versorgung erfolgt. Die in den Mindestmengenkatalog einbezogene 
Versorgung darf nach den Vorgaben der QFR-RL jedoch grundsätzlich nur an Standorten von 
Krankenhäusern durchgeführt werden, die der Versorgungsstufe I (Perinatalzentrum Level 1) 
zuzuordnen sind und die entsprechenden maßgeblichen Anforderungen an die Struktur-, 
Prozess- und Ergebnisqualität für Level 1-Zentren erfüllen. Der Kreis der gem. QFR-RL zur 
Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g 
berechtigten Standorte wird mit vorliegendem Beschluss somit weiter eingeschränkt, denn die 
Leistung darf auch an Perinatalzentren Level 1 nur dann weiterhin erbracht werden, wenn auch 
die maßgeblichen Mindestmengenanforderungen erfüllt werden. In der Konsequenz kann ein 
Perinatalzentrum Level 1, das die Mindestmengenanforderungen nicht erfüllt, auch 
grundsätzlich keine Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g 
versorgen. Da es jedoch aus medizinischen Gründen in seltenen Ausnahmenfällen geboten 
sein kann, ein Früh- oder Reifgeborenes auch bereits vor Erreichen der Gewichtsgrenze von 
1.250 Gramm an einen anderen Standort (auch einer niedrigeren Versorgungsstufe) zu 
verlegen, sieht auch die Mindestmengenregelung als spezifische Ausprägung der bereits 
allgemein in § 4 Abs. 4 S. 3 Mm-R festgelegten Ausnahmeregelung vor, dass unter den 
Voraussetzungen von § 5 QFR-RL im konkreten Einzelfall ausnahmsweise Verlegungen in 
Einrichtungen möglich bleiben, welche die maßgeblichen Mindestmengenanforderungen nicht 
erfüllen. Aus der Qualifizierung als Ausnahmeregelung folgt, dass solche Verlegungen von 
besonders geringgewichtigen Frühgeborenen jedoch, wenn immer möglich, zu vermeiden sind 
und auch dann, wann immer möglich, umgehend an einen zur Leistungserbringung 
berechtigten Standort zu verlegen sind. 

Zu c) 

Mit den Vorgaben zur Ermittlung der Leistungsmenge soll einem ungerechtfertigtem 
Verlegungsgeschehen von vorherein entgegengewirkt werden, da nur Fälle gezählt werden 
können, die am Geburtstag oder darauffolgenden Kalendertag von einem Standort 
aufgenommen worden sind. Da der OPS-Katalog keine eindeutigen Ziffern für die Versorgung 
von Früh- und Reifgeborenen enthält, werden gemäß § 3 Abs. 2 Satz 1 Buchstabe c Mm-R 
andere ausgewählte Merkmale aus der Datensatzbeschreibung gemäß § 301 SGB V zur 
Operationalisierung der Leistung festgelegt.  

Diese Merkmale sind 

• das Aufnahmegewicht (§ 301 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V) 
• der Aufnahmetag (§ 301 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V) und 
• der Geburtstag (§ 301 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V i.V.m. § 291a Abs. 2 Nr. 3 SGB V). 

Zählbar für die Berechnung der Leistungsmenge sind nur Behandlungsfälle, bei denen das 
Früh- oder Reifgeborene bei Aufnahme unter 1.250 g Körpergewicht aufweist. Aus 
Aufnahmetag und Geburtstag ergibt sich das für den Regelungsgehalt relevante Lebensalter. 
Zählbar für die Berechnung der Leistungsmenge sind nur Behandlungsfälle, bei denen das 
Früh- oder Reifgeborene am Geburtstag oder am darauffolgenden Kalendertag stationär 
aufgenommen (im Regelfall am Standortgeboren) wurde.  
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Mit der Beschränkung der Zählbarkeit von Behandlungsfällen auf solche Kinder, die bereits in 
dem die Mindestmengenanforderungen erfüllenden Perinatalzentrum Level 1 geboren oder an 
ein solches Zentrum am Geburtstag oder darauffolgenden Kalendertag verlegt wurden, wird 
sichergestellt, dass Frühgeborene schnellstmöglich (d. h. am Geburtstag oder spätestens am 
darauffolgenden Tag) in eine Klinik verlegt werden, die die Kriterien für die Zulässigkeit der 
Leistungserbringung erfüllt. Die Verlegung der hier betreffenden Patientengruppe am 
Geburtstag oder darauffolgenden Kalendertag entspricht bereits jetzt dem regelhaften 
Verlegungsgeschehen in Deutschland. Einer zeitlichen Ausweitung (z. B. auf 10 Kalendertage 
o. ä.) bedarf es daher nicht. Grundsätzlich sollen Frühgeborene mit einem Geburtsgewicht 
< 1.250 g bereits an Perinatalzentren Level 1 geboren werden, die die 
Mindestmengenanforderungen erfüllen; d. h., dass die Schwangere für die Geburt unmittelbar 
in einem entsprechenden Zentrum aufgenommen werden soll. Im Regelfall ist dies aufgrund 
der Planbarkeit der Leistung möglich. Gelingt dies auf Grund einer Notfallsituation 
ausnahmsweise nicht, muss das früh- oder reifgeborene Kind noch am Geburtstag oder 
darauffolgenden Kalendertag an ein Perinatalzentrum Level 1 verlegt werden, dass die 
Mindestenge erfüllt. An diesem Zentrum soll das Kind kontinuierlich weiterbehandelt werden, 
mindestens bis es die Gewichtsgrenze von 1.250 g erreicht hat.  

Falls ein Früh- oder Reifgeborenes < 1.250 g zu einem späteren Zeitpunkt (nach dem auf den 
Geburtstag folgenden Kalendertag) an einen zur Leistungserbringung berechtigten Standort 
(d.h. an ein Perinatalzentrum Level 1) verlegt und versorgt wird, kann dieser Standort den 
betreffenden Behandlungsfall im Rahmen der Prognosedarlegung im folgenden Jahr zwar 
nicht gemäß § 3 Absatz 1 i. V. m. § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R 
mitzählen. Bei der Darlegung der voraussichtlichen Leistungsentwicklung für das 
Prognosejahr kann der Krankenhausträger jedoch die Aufnahme und Behandlung des Früh- 
oder Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht < 1.250 g nach dem auf den Geburtstag 
folgenden Kalendertag als „weiteren Umstand“ gemäß § 4 Abs. 2 Satz 3 Mm-R zur 
Begründung der berechtigten mengenmäßigen Erwartung heranziehen. Bei Verlegungen nach 
§ 5 QFR-RL an Standorte niedrigerer Versorgungsstufen als Level 1 gilt für die aufnehmenden 
Kliniken die Mm-R nicht. 

Zu d) 

Siehe Abschnitt 3.4 – Festlegung der Höhe der Mindestmenge. 

3.2 Mindestmengenfähigkeit der Leistungen 

Die Leistungen im Bereich der frühen Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g sind mindestmengenfähig. Es handelt sich gemäß § 136b 
Abs.1 Satz 1 Nr. 2 SGB V um planbare Leistungen [Abschnitt 3.2.1], bei denen die Qualität 
des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhängig ist 
[Abschnitt 3.2.2]. Der Festsetzung einer Mindestmenge bedarf es als eine insbesondere über 
das Weiterbildungs- und Krankenhausplanungsrecht hinausgehende Qualitätsanforderung, 
um bundeseinheitlich in allen für den Leistungsbereich zugelassenen Krankenhäusern eine 
Routine und Erfahrung zu erlangen und aufrechtzuerhalten, die eine gebotene 
Ergebnisqualität gewährleistet [Abschnitt 3.2.3].  
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3.2.1 Planbare Leistung  

Die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g ist 
eine seltene, hochkomplexe Leistung im Sinne des § 136b Abs.1 Satz 1 Nr. 2 SGB V [Abschnitt 
3.2.1.1] und als solche grundsätzlich planbar, weil sie in der Regel in dafür vorgesehenen 
Krankenhäusern medizinisch sinnvoll und für die Schwangeren und die Früh- und 
Reifgeborenen zumutbar erbracht werden kann [Abschnitt 3.2.1.2]. 

3.2.1.1 Seltene, hochkomplexe Leistung 
Es handelt sich um seltene Krankenhausleistungen, bei denen es im Hinblick auf den Aspekt 
der Qualitätssicherung bereits an einer ausreichenden Menge zu erbringender Leistungen 
fehlt, da Entbindungen von Früh- bzw. Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g selten sind und deren Versorgung nur selten erbracht werden kann (absolute 
Seltenheit).  

In Deutschland wurden im Jahr 2018 insgesamt 6.541 Früh- und Reifgeborene mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g versorgt (Anlage 7). Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 
153 Patienten behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa 21 Fälle pro Krankenhausstandort 
behandelt (Median liegt bei 17) (Anlage 7). Dem steht eine Gesamtzahl von 787.523 Geburten 
im Jahr 2018 in Deutschland gegenüber [28]. 

Früh- und Reifgeborene mit einem Aufnahmegewicht < 1.250 g können zudem aufgrund von 
Konzentrationsprozessen durch die Vorgaben der QFR-RL nur in einem geringen Teil der zur 
Versorgung zugelassenen Krankenhäuser versorgt werden. Im Jahr 2018 führten 163 Zentren 
in Deutschland die Bezeichnung Perinatal-Zentrum Level 1, von denen jedoch nur 155 
Standorte die bereits 2018 geltende Mindestmenge von 14 erfüllten. Jedoch wurde die 
Leistung weit über den Kreis der Perinatalzentren Level 1 hinaus an anderen Standorten 
erbracht, sodass es auch zu Verteilungsschwankungen kommt; nach der IQTIG-
Folgenabschätzung gab es im selben Jahr 309 Krankenhausstandorte, die mindestens ein 
Früh- und Reifgeborenes mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g (nach Definition 
entsprechend Abschnitt 3.1) behandelt haben.  

Der in der Nr.  8 der Anlage der Mm-R abgebildete Leistungsbereich der Versorgung von Früh- 
oder Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von weniger als 1.250 g ist hoch komplex 
und hebt sich in ihrem Schweregrad deutlich von Leistungen der medizinischen 
Grundversorgung bzw. von (fach-)ärztlichen bzw. pflegerischen Grundfertigkeiten ab. Die 
Versorgung von Früh- oder Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von weniger als 
1.250 g stellt überdurchschnittliche fachliche Anforderungen sowohl an das ärztliche Personal 
als auch an das nichtärztliche Personal. Das Ineinandergreifen verschiedener Professionen, 
Qualifikationen und Fertigkeiten bzw. die Verfügbarkeit eines interdisziplinären und 
interprofessionellen Teams insbesondere bestehend aus ärztlichem Personal der 
Fachrichtungen Frauenheilkunde und Geburtshilfe (mit dem Schwerpunkt oder fakultativer 
Weiterbildung „Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin), Kinder- und Jugendmedizin oder 
Kinderheilkunde (mit dem Schwerpunkt Neonatologie), Kinderchirurgie, Kinderkardiologie, 
Mikrobiologie, Radiologie, Neuropädiatrie, Ophthalmologie, Humangenetik, sowie speziell 
qualifiziertem Pflegepersonal, Hebammen oder Entbindungspflegern, Sozialarbeiterinnen 
oder Sozialarbeitern und Psychologinnen oder Psychologen ist für die Qualität des 
Behandlungsergebnisses bei der Versorgung von erheblicher Bedeutung. Alle involvierten 
Berufsgruppen müssen durch regelmäßiges Praktizieren in den ineinandergreifenden 
Behandlungsschritten über ein Mindestmaß an klinischer und praktischer Erfahrung verfügen. 
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Die Komplexität der Leistung ergibt sich grundsätzlich daraus, dass während der gesamten, 
normalerweise neun Monate dauernden Schwangerschaft der heranreifende Organismus des 
Embryos lebenswichtige Organfunktionen herausbildet. Bei einer Geburt vor Abschluss der 
regulären Dauer einer Schwangerschaft fehlt Zeit für diesen Prozess und das Neugeborene 
kann eine mehr oder weniger schwerwiegende Unreife bestimmter Organfunktionen 
aufweisen. Je zeitiger die intrauterine Reifungsphase durch Frühgeburt abgebrochen wird, 
umso schwerer sind die aus der Unreife resultierenden Organfunktionsstörungen. Sie können 
Ursache frühkindlicher Behinderungen sein oder sogar zum Versterben des Säuglings führen. 
Abhängig insbesondere vom „Reifungsalter“ in Schwangerschaftswochen (SSW) und vom 
Gewicht bei der Geburt in Gramm werden durch die QFR-RL verschiedene Versorgungsstufen 
definiert, denen Versorgungskonzepte unterschiedlicher „Perinatalzentren (PNZ)“ zugeordnet 
werden. Die Gewichtsgrenze, unter der ein Früh- oder Reifgeborenes aufgrund seiner 
besonderen Gefährdung den höchsten Versorgungsaufwand erfordert (Versorgungsstufe I: 
PNZ Level 1) ist mit 1.250 g festgelegt. 

Die besondere Herausforderung und Komplexität in der Versorgung dieser sehr kleinen Kinder 
ergibt sich aus dem besonders hohen Risiko der Sterblichkeit dieser Kinder [4] bzw. aus dem 
besonders hohen Risiko für frühkindliche Behinderungen [17].  

Das Ziel der gemeinsamen pflegerischen und ärztlichen Betreuung ist zunächst, die 
Frühgeburt hinauszuzögern und dem Fötus noch möglichst lange intrauterine Reifungszeit zu 
ermöglichen. Es ist also wichtig, die drohende Frühgeburt rechtzeitig zu erkennen und dann 
zu verhindern. In dieser Phase sind vor allem Gynäkologinnen und Gynäkologen sowie 
Hebammen bzw. Entbindungspfleger in die Betreuung involviert. Lässt sich die Geburt nicht 
weiter verzögern, so übernehmen ab der Entbindung vorrangig Kinderärztinnen und 
Kinderärzte sowie speziell qualifiziertes Pflegepersonal die weitere Versorgung. 

Die komplexe Teamleistung beginnt dann mit dem interdisziplinär, d.h. durch Geburtsmedizin 
und Neonatologie festzulegenden Zeitpunkt der Geburt, dieser wird fast immer erst nach 
abgeschlossener Lungenreife-Behandlung (siehe oben) angestrebt. Ausnahmesituationen, 
die zu einer unmittelbaren Geburt führen müssen, sind Notfallsituationen wie z. B. 
Plazentalösungen oder unaufhaltsame Wehen, bei denen der Effekt einer kompletten 
Lungenreife-Behandlung nicht mehr abgewartet werden kann; zumeist gelingt es aber, 
zumindest mit der Lungenreifebehandlung zu beginnen, auch dieses ist sinnvoll und hilfreich 
[26]. 

Bei der unmittelbar postnatalen Versorgung des Frühgeborenen nach der Geburt geht es 
darum, eine möglichst reibungslose Umstellung der Kreislaufverhältnisse und der Atmung zu 
etablieren. In der Gebärmutter wird der Fötus aus dem Kreislauf der Mutter über die Plazenta 
mit Sauerstoff versorgt und atmet selbst nicht, die Lunge ist nicht belüftet und 
flüssigkeitsgefüllt. Bis zur Geburt sind Lungen- und Körperkreislauf nicht getrennt. Das 
sauerstoffreiche Blut gelangt über die Nabelschnur in die untere Hohlvene (Vena cava inferior) 
und nicht wie nach der Geburt aus dem Lungenkreislauf über die linke Herzkammer durch die 
Aorta in den Körper. Linkes und rechtes Herz sind funktionell „kurzgeschlossen“: das 
sauerstoffreichere Blut aus der Plazenta mischt sich in der unteren Hohlvene mit 
sauerstoffarmem Blut. Das Herz bekommt sog. „Mischblut“ geliefert und pumpt dieses 
gleichermaßen in den großen Kreislauf und in die Lunge. Die Lunge ist in diesem Stadium 
jedoch nur sehr wenig durchblutet. Nach der Geburt müssen Lungen- und großer Kreislauf 
getrennt werden: in die Lunge wird nur das sauerstoffarme Blut (aus der rechten Herzkammer) 
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gepumpt und in den großen Kreislauf (aus der linken Herzkammer) nur das sauerstoffreiche 
Blut, welches über den linken Vorhof aus der Lunge zurückströmt. Bis zum Beginn der eigenen 
Atmung bestehen anatomische „Kurzschlüsse“: das Foramen ovale verbindet den rechten und 
linken Vorhof, der Ductus arteriosus Botalli verbindet die rechte Herzkammer mit der 
Ausstrombahn der linken Herzkammer, dem Aortenbogen. Mit der „Umstellung der 
Kreislaufverhältnisse“ ist der Augenblick gemeint, in dem sich – ausgelöst durch den ersten 
„eigenen“ Atemzug – das Foramen ovale und der Ductus arteriosus verschließen und sich 
somit Lungen- und Körperkreislauf funktionell voneinander trennen. Diese Lungeneröffnung 
und Kreislaufumstellung sind entscheidende Voraussetzungen für eine gelingende postnatale 
Therapie. 

Damit auch bei normaler Atmung der Gasaustausch in den Lungenbläschen (Alveolen) 
überhaupt erfolgen kann, ohne dass diese kollabieren, muss die Oberflächenspannung, 
welche an einer Luft-Wasser-Grenze normalerweise besteht, reduziert werden. Dazu bildet 
der Körper in den Lungenzellen eine Mischung verschiedener Proteine und Lipide (v.a. 
Lecithinderivate), welche sich im Oberflächenfilm der Alveolen anreichern. Diese Substanz 
verringert die Oberflächenspannung auf ca. ein Zehntel; die Substanz wird „Surfactant“ (nach 
surface, Oberfläche) genannt. Auch für die erste Entfaltung der Lunge nach der Entbindung – 
und damit auch für die Kreislaufumstellung – ist ausreichend vorhandener Surfactant eine 
zwingende Voraussetzung. Eines der Hauptprobleme der Frühgeburtlichkeit ist also zunächst 
die unzureichende „Lungenreife“ bzw. der fehlende Surfactant [26]. 

Bei untergewichtigen Frühgeborenen, deren Lungen noch nicht voll entwickelt sind, und bei 
Kindern von Diabetikerinnen, deren Blutzuckerspiegel nicht optimal eingestellt war, kann die 
Surfactantproduktion – neben der Unreife –beeinträchtigt sein. Es kommt nach der Geburt zum 
sogenannten Atemnotsyndrom.  

Diese Situation erfordert besondere Erfahrung sowohl bei der Behandlung der Schwangeren 
vor der Entbindung als auch bei der Versorgung des Kindes nach der Geburt. Zum einen kann 
vor der Geburt versucht werden, die Lungenreife medikamentös vorzeitig zu stimulieren [26]. 
Zum anderen muss das Frühgeborene, sollte es ohne ausreichend Surfactant geboren 
werden, sofort künstlich beatmet werden oder besser noch bei erhaltener Spontanatmung mit 
Surfactant versorgt werden (sog. minimal invasive Surfactant Therapie) [29]. 

Diese kritische Phase der Behandlung eines Frühgeborenen, muss dadurch gekennzeichnet 
sein, dass der Beginn der Lungenatmung möglichst schonend, d. h. ohne Lungenüberdehnung 
und ohne unnötig hohe Sauerstoffgabe erfolgt, da beides für die Prognose dieser Kinder unter 
Umständen nachteilig ist [34], [35], [3]. Aufgrund der besonders filigranen anatomischen 
Verhältnisse sehr kleiner Frühgeborener verlangt ein solches Vorgehen auch ein hohes Maß 
an manueller Geschicklichkeit z.B. bei der Anlage einer Atemhilfe, der Intubation, die 
gegebenenfalls erforderliche minimal invasive Surfactant-Applikation und dem Legen von 
peripheren und/oder zentralen Zugängen; Dinge, die naturgemäß bei Frühgeborenen 
< 1.250 g technisch sehr viel schwierigere Maßnahmen als bei größeren Frühgeborenen oder 
gar Reifgeborenen darstellen. 

Die Erstversorgung muss von einer routinierten und kenntnisreichen Weiterbetreuung gefolgt 
sein, bei der das rechtzeitige Erkennen von sich entwickelnden typischen Komplikationen wie 
Infektionen [17], [2], [30], nekrotisierender Enterokolitis [17], [12], Verschlechterung der 
Beatmung oder Instabilität nach Beendigung der Beatmung [17], [31] und deren zielgerichtete, 
geübte und schonende Behandlung sichergestellt werden. In dieser Phase der Versorgung 
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werden die kritischen Voraussetzungen geschaffen, die die Entwicklung der genannten 
Komplikationen potentiell begünstigen oder eben auch verhindern können. So gestattet nur 
der sehr kritische und genaue Umgang mit Sauerstoff die optimalen Voraussetzungen für die 
Verhinderung einer Frühgeborenen-Retinopathie (Retinopathia praematurorum), die zwar 
wesentlich später erst therapiepflichtig wird, deren Entstehung aber fast immer aus den ersten 
Lebenswochen resultiert [13], [25]. 

Die genannten Komplikationen sind bei kleineren Frühgeborenen < 1.250 g sehr viel häufiger 
und schwerwiegender [17]. So können z. B. Septikämien für Frühgeborene innerhalb weniger 
Stunden tödlich verlaufen. Das frühe Erkennen minimaler klinischer Anzeichen, die nur bei 
einschlägiger Erfahrung des gesamten Teams gelingen kann, ist entscheidend für das 
Überleben des Kindes.  

Frühgeborene haben wegen des noch unreifen Immunsystems ein gegenüber 
Reifegeborenen deutlich erhöhtes Infektionsrisiko [17]. Entscheidend hier ist die rechtzeitige 
Erkennung der sich entwickelnden Infektion. Laborwerte sind zwar wichtig und hilfreich, 
kritisch ist aber vor allem die Beachtung minimaler klinischer Zeichen wie 
Temperaturinstabilität, verzögerte Kapillardurchblutung oder Irritabilität, die dann ggf. eine 
entsprechende Diagnostik und eine unverzügliche Therapie erfordern. Für die früh- und 
rechtzeitige Erkennung dieser kritischen Frühzeichen ist eine ausreichende Teamerfahrung 
essentiell. Das gilt in ähnlicher Weise für die nekrotisierende Enterokolitis, die bei 
Frühgeborenen ungleich häufiger als bei Reifgeborenen auftreten [17]: ein betroffenes 
Frühgeborenes kann "wie aus heiterem Himmel" perakut kritisch krank werden. Hier gilt es 
also ebenfalls, minimale klinische Anzeichen richtig einzuordnen und rasch zu handeln. Nach 
Beginn der initialen antibiotischen und ggf. erforderlichen Kreislauftherapie ist im Einzelfall in 
enger Abstimmung mit Kinderchirurgen eine eventuell erforderliche Operation zu planen. Nach 
der Akutphase gibt es typische Folgeprobleme, die interdisziplinär anzugehen sind, die aber 
auch die neurologische Entwicklung der Kinder beeinträchtigen können. 

In ähnlicher Weise sind im Übrigen auch termingeborene Kinder mit einem zu niedrigen 
Geburtsgewicht gefährdet [22]. 

Die Versorgung von kleinen Früh- und Reifgeborenen stellt eine komplexe Team-Leistung dar, 
deren notwendige Voraussetzung die Qualifikation der pflegerischen und ärztlichen Mitarbeiter 
und auch die zahlenmäßige Erfahrung mit den seltenen, aber immer möglichen 
Komplikationen beinhalten muss. Die festgelegte Mindestmenge ist für die erforderliche 
Erfahrung des Teams auch im Umgang mit Komplikationen im Interesse der 
Behandlungssicherheit erforderlich.  

3.2.1.2 Planbarkeit der Leistung 
Die in die Mindestmenge einbezogene Versorgung ist gemäß § 136b Abs.1 Satz 1 Nr. 2 SGB V 
planbar. Die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g kann in den dafür vorgesehenen Krankenhäusern medizinisch sinnvoll und sowohl 
für Schwangere als auch für Früh- und Reifgeborene zumutbar erbracht werden. Die 
Aufnahme bzw. die Entbindung und die Durchführung der gebotenen stationären Behandlung 
können nach den allgemein anerkannten medizinischen Erkenntnissen und einer Analyse der 
mit der Mindestmenge verbundenen Transport- und Verlegungsrisiken unter Berücksichtigung 
zu überwindender räumlicher und zeitlicher Distanzen in der Regel ohne unzumutbares Risiko 
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für die Schwangere oder für das Neugeborene in den dafür vorgesehenen Krankenhäusern 
erfolgen. 

Der Geburt und Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g geht regelmäßig eine erhebliche Entscheidungsphase voraus, weil die drohende 
Frühgeburt – wie oben ausgeführt – in aller Regel Folge einer Erkrankung der werdenden 
Mutter in der Schwangerschaft ist, welche in der Regel erkannt und einer adäquaten Therapie 
zugeführt werden kann. Die mütterliche Therapie zur fetalen Lungenreifung ist notwendige 
Voraussetzung für eine Vermeidung eines Atemnotsyndroms des frühgeborenen Kindes und 
stellt einen fest etablierten Behandlungsstandard in Deutschland dar. Frühgeborene werden 
in der Regel mit abgeschlossener Lungenreife, deren Realisierung vor der Geburt stattfindet 
und 24 bis 48 Stunden dauert, geboren. Spätestens in diesem Zeitraum ist eine Verlegung der 
Schwangeren in eine geeignete Klinik möglich. Auch nach den Empfehlungen der AWMF-
Leitlinie 087-001 „Empfehlungen für die strukturellen Voraussetzungen der perinatalen 
Versorgung in Deutschland“ haben drohende Frühgeburten grundsätzlich in Zentren der 
entsprechenden Versorgungsstufe zu erfolgen [8]. Eine Verlegung des frühgeborenen Kindes 
nach dessen Geburt in einen Standort, der die Kriterien der Mm-R und QFR-RL nicht erfüllt, 
soll immer vermieden werden. Nur in Notfällen, z. B. bei einer totalen vorzeitigen 
Plazentalösung, oder wenn eine Verlegung der Patientin in ein Krankenhaus, das die 
Mindestmenge erfüllt, medizinisch nicht vertretbar ist, soll die Versorgung auch in anderen 
Krankenhäusern möglich sein.  

Der Umstand, dass es auch Situationen geben kann, in denen im Vorfeld nicht bekannt ist, 
dass es zu einer Frühgeburt kommen kann, steht der Qualifizierung als planbare Leistung im 
Sinne von § § 136b Abs.1 Satz 1 Nr. 2 SGB V nicht entgegen. Auch nach der Rechtsprechung 
des BSG schließt der Umstand, dass Level-1-Geburten nicht immer voraussehbar und 
verschiebbar sind, deren Einbeziehung in den mindestmengenabhängigen Katalogtatbestand 
planbarer Leistungen nicht aus (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015; B1 KR 15/15R, juris 
Rn. 35). Bis heute gilt unverändert, dass die Versorgung Frühgeborener, wie das BSG 
zutreffend festgestellt hat, bereits im pränatalen Stadium beginnt und umso weniger 
risikobehaftet ist, je eher die werdende Mutter sich bei nahendem Geburtstermin in ein 
Perinatalzentrum Level 1 begibt (vgl. BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012; B 1 KR 34/12R, 
juris. Rn. 43).  

Die Kenntnis, dass es sich um ein Früh- oder Reifgeborenes < 1.250 g handeln wird, kann 
folglich im Vorfeld der Geburt grundsätzlich als gegeben vorausgesetzt werden, weil die 
„Frühgeburtlichkeit“ häufig kein isoliertes bzw. unangekündigt auftretendes Ereignis, sondern 
i.d.R. die Folge von vorbestehenden und behandlungsbedürftigen Erkrankungen der Mutter 
ist. Im Rahmen von Schwangerschaftsuntersuchungen, respektive Hebammenhilfe und 
ärztliche Betreuung nach §§ 24c und d SGB V sowie den Richtlinien über die ärztliche 
Betreuung während der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinie) 
des G-BA nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V werden solche Risikofaktoren 
standardmäßig erfragt, weiter abgeklärt und die Schwangere erforderlichenfalls an weitere 
Ärzte überwiesen und über die geeignete Geburtsklinik beraten. Es sind zahlreiche 
Risikofaktoren bekannt, die mit einer Frühgeburt assoziiert sind. „Prävention und Therapie der 
Frühgeburt“ sind in der umfassenden und aktuellen Leitlinie 015-025 der Deutschen 
Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe beschrieben [9]. Für eine Frühgeburt 
disponierende Zustände sind z. B. ein hoher Blutdruck der Schwangeren, eine sich 
entwickelnde Infektion nach vorzeitigem Blasensprung oder vorzeitige Wehen [17]. Liegen 
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diese vor, werden die weiteren Kontrolluntersuchungen der Schwangeren entsprechend 
engmaschig und zielgerichtet veranlasst. Dies ist medizinisch erforderlich, weil die Behandlung 
des Frühgeborenen bereits vor der Geburt, im Körper der Mutter einsetzt. Bei drohender 
Frühgeburt muss eine Lungenreife-Induktionsbehandlung der Mutter mit Cortison erfolgen, um 
die Lungenreifung des zu erwartenden Frühgeborenen zu beschleunigen. Dies ist ein für die 
Prognose des Kindes entscheidendes Vorgehen. Die Durchführung einer derartigen 
Lungenreife-Behandlung dauert mindestens 24, besser 48 Stunden und stellt ein durch 
Leitlinien abgesichertes Standardverfahren dar, das in Deutschland mit hoher Compliance 
realisiert wird. Das Unterlassen der Lungenreife-Behandlung in einer Situation mit 
Frühgeburtsbestrebungen in der Schwangerschaft wird daher mittlerweile regelhaft als 
Verstoß gegen geltende medizinische Standards angesehen. Zu diesem Vorgehen gehört die 
Einweisung der Schwangeren in ein für die Behandlung des Kindes geeignetes Zentrum, wie 
dies auch in der QFR-RL geregelt ist.  

Die Tatsache, dass es Situationen geben kann, in denen im Vorfeld nicht bekannt ist, dass es 
zu einer – notfallmäßigen – Frühgeburt kommt (z.B. Ultraschallmessungen zur 
Gewichtsschätzung hatten insbesondere bei hypo- oder Hypertrophie zu „falschen“ 
Ergebnissen geführt oder Plazentalösung, plötzlich eintretende Infektion, Unfälle oder 
nachhaltig psychisch belastende Ereignisse für die Schwangere) findet bei der Frage der 
Festlegung der Höhe der Mindestmenge (vgl. Kapitel 3.4) Berücksichtigung. 

Eine Verbesserung der Ergebnisqualität durch die festgesetzte Mindestmenge für den 
Leistungsbereich Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht unter 
1.250 g ist im Übrigen trotz der damit für die Versorgung einhergehenden 
Verteilungswirkungen und potentiellen Transport- und Verlegungsrisiken zu erwarten. 

Zur Bewertung etwaiger Transport- und Verlegungsrisiken hat der zuständige Unterausschuss 
des G-BA (gemäß Delegation durch den G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) am 3. Juni 
2020 und ergänzend am 7. Oktober 2020 das IQTIG mit der Durchführung von Datenanalysen 
zur Folgenabschätzung für den hier gegenständlichen Leistungsbereich beauftragt. Die vom 
IQTIG am 15. Dezember 2020 vorgelegten Analysen erfolgten auf Basis der Daten nach § 21 
KHEntgG aus dem Datenerhebungsjahr 2018 (Anlage 7). Hierbei wurden die potentiellen 
Zentralisierungseffekte ermittelt, die durch die hier gegenständliche Festlegung der 
Mindestmenge ausgelöst werden könnten. Die nachfolgend aufgeführten Zahlen stellen 
lediglich Näherungswerte dar. 

Zur Anwendung kommen zwei unterschiedliche Rechenmodelle, welche vom G-BA aus 
folgenden Überlegungen in die Bewertung einbezogen wurden. 

Zum einen wurden die Auswirkungen im Hinblick auf Wegstrecken- und 
Fahrtzeitverlängerungen auf der Grundlage der aktuellen Versorgungssituation modelliert 
(im Folgenden „Modell A“). Die Ergebnisse stellen eine modellhafte Annäherung an die 
Auswirkungen dar, die der Beschluss auf die aktuelle Versorgungssituation haben könnte. 
Dass viele Patienten im zugrunde gelegten Datenjahr 2018 auch an Standorten behandelt 
wurden, die die zu diesem Zeitpunkt geltende Mindestmenge von 14 pro Standort nicht 
erfüllten, wurde in diesem ersten Berechnungsmodell in Kauf genommen. Die Ergebnisse 
dieser Modellierung geben zwar eine wahrscheinlich realistische Annäherung an die für die 
Patienten zu erwartenden Veränderungen wieder, jedoch beschreiben sie nicht die isoliert auf 
diesen Beschluss zurückzuführenden Folgen. 
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Um zusätzlich die Folgen abzuschätzen, welche tatsächlich allein auf diesen 
Änderungsbeschluss zurückzuführen sind, wurde in einem zweiten Rechenmodell 
zunächst eine Ausgangslage simuliert, bei der alle Patienten ausschließlich an Standorten 
behandelt worden wären, welche die bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses geltende 
Mindestmenge erfüllten (im Folgenden „Modell B“). Von 309 Krankenhausstandorten, die im 
Jahr 2018 mindestens ein Früh- und Reifgeborenes mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g behandelt haben, haben 155 Krankenhausstandorte (50,2 %) rechnerisch die 
Mindestmenge von 14 Aufnahmen pro Krankenhausstandort bereits in 2018 nicht erreicht oder 
stellten kein Perinatalzentrum Level 1 dar. Es verbleiben 154 Krankenhausstandorte. Die 
darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Krankenhausstandort liegen im 
Durchschnitt bei 23 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 22 km. Die weitergehenden, 
simulierten Mindestmengenszenarien werden mit dieser Ausgangslage verglichen. Unter 
Berücksichtigung dieses Änderungsbeschlusses würden im Leistungsbereich der Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g und einer neuen Mindestmenge 
von 25 auf Basis der mit den Daten des Jahres 2018 gemäß Modell A von den insgesamt 
309 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2018 mindestens ein Früh- und Reifgeborenes mit 
einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g behandelt haben, rechnerisch mindestens 
131 Krankenhausstandorte verbleiben, die die jährliche Mindestmenge von 25 auch zukünftig 
erreichen. Nach Modell B würden rechnerisch voraussichtlich 124 Krankenhausstandorte die 
erhöhte Mindestmenge von 25 Leistungen pro Jahr erreichen.  

Mit der Erhöhung der Mindestmenge von 14 auf 25 verlängert sich für die Patienten die 
Fahrtzeit im Durchschnitt gemäß Modell A auf 24 Minuten bei einer durchschnittlichen 
Wegstrecke von 24 km und gemäß Modell B auf 25 Minuten bei einer durchschnittlichen 
Wegstrecke von 24 km. Die Hälfte aller Patienten hätten gemäß Modell B verglichen mit der 
Ausgangslage eine Fahrtzeitverlängerung von 1 Minute (50. Perzentil). Nur 1 % aller Patienten 
hätte eine Fahrtzeitverlängerung von mehr als 4 Minuten (99. Perzentil). Weitere 
Fahrtzeitberechnungen und alle entsprechenden Wegstrecken finden sich im IQTIG-Bericht 
(Anlage 7). 

Nach umfassender Würdigung der dargestellten Auswirkungen der Datenanalyse im 
Leistungsbereich der Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht 
von < 1.250 g gehen mit der Anzahl an verbleibenden Krankenhausstandorten und den 
veränderten durchschnittlichen Fahrtzeiten keine wesentlichen zusätzlichen Risiken für die 
Schwangeren und Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g 
einher, durch welche der mit der Mindestmenge erreichbare Zugewinn an Qualität und 
Sicherheit für Patienten wieder eingebüßt werden würde. 

Dies gilt nach eingehender fachlicher Beratung auch, wenn man die gemäß Modell A für das 
oberste 1 Prozent der Patienten (oberhalb des 99. Perzentil) mit der größten Fahrtzeit von 
mehr als 75 Minuten zugrunde legt. Die mit der Mindestmengenfestlegung einhergehenden 
Wegstreckenverlängerungen im berechneten Umfang sind vertretbar, ohne einen 
unbeschränkten und schnellen Zugang für Schwangere mit erwarteter Frühgeburt selbst zu 
gefährden. Eine durchschnittliche Wegstrecke von 24 km zum nächstgelegenen 
Krankenhausstandort ist zur Behandlung der hier betreffenden Leistungen zumutbar. 
Entscheidend für die Sicherheit der Früh- und Reifgeborenen < 1.250 g ist hier nicht die 
Wegstreckenverlängerung selbst, sondern die strikt empfohlene rechtzeitige Einweisung der 
Schwangeren in ein geeignetes Level 1-Zentrum vor der Geburt. Der sicherste Transport des 
Frühgeborenen erfolgt im Uterus der Mutter. Wie bereits ausgeführt, gehört bereits jetzt schon 



13 

die rechtzeitige Verlegung der Schwangeren in eine geeignete, d. h. zur Leistungserbringung 
berechtigte geburtshilfliche Einrichtung zum perinatalmedizinischen Konzept; dies gilt 
insbesondere für den Bereich der Nordsee-Inseln, aus denen die langen Maximalzeiten der 
Wegstrecken in dieser Datenanalyse resultieren. 

In Deutschland existiert gegenwärtig eine Versorgungsdichte von einem Perinatalzentrum 
Level I pro etwa 3.500 Neugeborene. Dies ist im Vergleich zu hochentwickelten 
Gesundheitssystemen anderer, mit Deutschland in ökonomischer Hinsicht vergleichbaren 
europäischen Staaten anders: in den Niederlanden und in Schweden wird z. B. jeweils ein 
Perinatalzentrum für ungefähr 25.000 Neugeborene vorgehalten [27]. Insbesondere in 
Nordeuropa sind die Wege zwischen den Kliniken naturgemäß sehr viel länger, wobei hierbei 
einschränkend darauf hingewiesen werden muss, dass in diesen anderen Ländern die 
Aufnahme der Schwangeren schon Wochen vor der Geburt erfolgt. Die Schwangeren werden 
in Hotels direkt neben der Klinik untergebracht. Außerdem ist die Bevölkerungsdichte 
verschieden. Dennoch wird dort über Flugrettungssysteme – was in Deutschland nur eine 
untergeordnete Rolle spielen kann bzw. soll - ein in der Summe besonders gutes 
perinatalmedizinisches Ergebnis erreicht [11], [24].  

Auch im Hinblick auf die Nachsorge führt die mit diesem Beschluss einhergehende 
Wegstrecken- und Fahrzeitverlängerung zum nächstgelegenen Perinatalzentrum Level 1 zu 
keinen Qualitätseinbußen im Hinblick auf die Behandlung von Früh- und Reifgeborenen. Die 
Nachsorge eines ehemals kritisch kranken Frühgeborenen stellt eine ambulante, elektive und 
somit planbare Leistung dar, die typischerweise im ambulanten vertragsärztlichen Sektor 
erbracht und sichergestellt werden kann. Zwar findet die Nachsorge gegenwärtig mehrheitlich 
an dem Level-I-Zentrum statt, an dem auch zuvor die Geburt und stationäre Versorgung des 
Frühgeborenen erfolgten; eine medizinische Notwendigkeit gibt es für diese Praxis jedoch 
nicht. Dies wird insbesondere bei Kindern deutlich, die im Rahmen einer privaten Reise der 
Schwangeren an einem anderen Ort geboren wurden: auch hier wird bereits jetzt schon die 
Nachsorge als ambulante Leistung wohnortnah realisiert.  

Daraus ergibt sich, dass auch durch das hier dargestellte rechnerische Nichterreichen der 
Mindestmenge von einzelnen Krankenhausstandorten die Risiken im Hinblick auf die 
Nachbetreuung nicht ansteigen. Die erforderliche Nachbetreuung von Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g ist trotz ggf. längerer Anfahrtswege 
in dem hier errechneten Umfang ohne eine Patientengefährdung weiterhin gut realisierbar. 

3.2.2 Abhängigkeit der Behandlungsqualität der Leistungen von der erbrachten 
Leistungsmenge 

Die Qualität des Behandlungsergebnisses ist von der Menge der in einem Krankenhaus 
durchgeführten Versorgung von Früh- und Reifgeborenen < 1250 g abhängig. Es besteht eine 
Studienlage, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge 
und Ergebnisqualität der Leistung in Bezug auf Mortalität und therapiebedingte Komplikationen 
hinweist. 

Der G-BA hat gemäß 8. Kapitel § 16 Abs. 5 Nr. 1 VerfO die Fachberatung Medizin der G-BA-
Geschäftsstelle am 10. Januar 2017 mit der Durchführung einer systematischen 
Literaturrecherche zur Untersuchung von Volume-Outcome-Beziehungen bei der Versorgung 
Früh- und Reifgeborenen beauftragt, um die Erkenntnisse des IQWiG-Berichtes vom 
14. August 2008 zum “Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der 
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Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht” (Anlage 1) zu 
aktualisieren (Auftrag zur Update-Recherche am 12. März 2019).  

Darüber hinaus hat der G-BA das IQTIG am 20. Juni 2019 mit der Auswertung von 
vorhandenen Daten zur Versorgung von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g beauftragt (Anlage 4), welche am 22. Juni 2020 vorgelegt wurde (Anlage 6).  

Im Ergebnis zeigte die Studienlage anhand der systematischen Literaturrecherche und  
-analyse eine nach wissenschaftlichen Maßstäben belegte Wahrscheinlichkeit des 
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualität des Behandlungsergebnisses 
insbesondere in Bezug auf die Mortalität der Früh- und Reifgeborenen mit sehr geringem 
Geburtsgewicht (VLBW = very low birth weight, < 1500 g). So konnte die Fachberatung 
Medizin in ihrem aktuellsten Bericht aus 2019 Folgendes feststellen: 

„Für den Zeitraum von November 2007 bis April 2019 liegen […] insgesamt 12 Studien 
vor […]. In der Gesamtschau weisen die Daten auf einen Zusammenhang zwischen 
der Leistungsmenge (Volume) und der Ergebnisqualität (Outcome) bei der Behandlung 
von VLBW-Kindern in dem Sinne hin, dass sich bei höherer Leistungsmenge das 
Mortalitätsrisiko verringert. Hierbei ist zu beachten, dass die analysierten Studien durch 
Heterogenität und methodische Limitationen in der Studien- und Berichtsqualität 
geprägt sind.“ ([1], S.14) 

Dieses Ergebnis bestätigt die vom IQWiG bereits 2008 berichteten Ergebnisse einer 
Literaturrecherche zur selben Fragestellung [18]. In diesem Abschlussbericht des IQWiG 
wurden 12 Publikationen zu 10 Studien ausgewertet, die im Zeitraum 1992 bis November 2007 
veröffentlicht wurden.  

Für die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualität 
des Behandlungsergebnisses wurden in die aktualisierten Recherchen der Abteilung 
Fachberatung Medizin der G-BA Geschäftsstelle insgesamt 12 Beobachtungsstudien 
eingeschlossen ([5], [6], [7], [10], [14], [16], [19], [20], [21], [23], [32], [33]). Diese 
eingeschlossenen Studien haben Daten zur Zielgröße Mortalität, zu Zielgrößen der Morbidität 
oder zur Mortalität und Morbidität erhoben und mindestens zu einer Zielgröße verwertbare 
Ergebnisse berichtet.   

In 11 der 12 eingeschlossenen Studien wurde die kurzfristige Mortalität, operationalisiert als 
Krankenhaussterblichkeit ([7], [10], [16], [19], [20], [21], [33]), als Tod innerhalb von 28 Tagen 
([6], [5], [32]) oder als Tod innerhalb von 30 Tagen [14] nach der Geburt, untersucht. Zwei 
dieser Studien untersuchten als Operationalisierung der kurzfristigen Mortalität zudem die 
Mortalität innerhalb eines Jahres bei kontinuierlicher Hospitalisierung ([6], [5]). Die langfristige 
Mortalität wurde in den eingeschlossenen Studien nicht betrachtet.  

In 10 dieser 11 Studien zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied bei der 
Ergebnisqualität im Hinblick auf die Mortalität zugunsten der Krankenhäuser mit hoher 
Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenhäusern mit niedriger Leistungsmenge. Eine Studie 
aus Italien [7] konnte in einem achtmonatigen Erhebungszeitraum bei freiwillig teilnehmenden 
Krankenhäusern keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der 
Krankenhaussterblichkeit feststellen. Dieses Studienergebnis lässt sich aufgrund der 
eingeschränkten Berichtsqualität und dem Verzerrungsrisiko (freiwillige Teilnahme) schwer 
interpretieren.  
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Drei der 11 Studien mit der Zielgröße Mortalität zeigen für die Subgruppe der Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1.250 g ([10], [21]) oder einem Gestationsalter 
von < 29 + 0 SSW [32] ebenfalls einen signifikanten Zusammenhang zugunsten der 
Krankenhäuser, die eine höhere Anzahl dieser sehr kleinen Kinder versorgen.  

Zu Zielgrößen der Morbidität werden von drei Studien Angaben gemacht. Zwei Studien ([19], 
[32]) zeigen neben der Mortalität für einzelne Morbiditäts-Endpunkte einen Zusammenhang 
mit der Leistungsmenge. Bei Jensen [19] war dies der schwer zu interpretierende kombinierte 
Endpunkt „Tod oder IVH“ (= Intraventrikuläre Hämorrhagie). In der Studie von Watson [32] 
wurde bei der Subpopulation der Kinder ≤ 26 SSW ein Zusammenhang zwischen 
Leistungsmenge und der Bronchopulmonalen Dysplasie festgestellt. In der deutschen 
prospektiven Kohortenstudie von Miedaner [23] wurden ausschließlich Morbiditätsendpunkte 
untersucht. In dieser Studie hatten die Früh- und Reifgeborenen mit einem Geburtsgewicht 
von < 1500 g in Krankenhäusern mit geringerer Leistungsmenge ein signifikant höheres Risiko 
für eine Intraventrikuläre Hämorrhagie, Interventionen bei ROP (= Retinopathie (of 
prematurity)) und dem Auftreten einer Periventrikulären Leukomalazie [23]. Keine 
Volumeneffekte zeigten sich in dieser Studie für die anderen untersuchten 
Morbiditätsoutcomes (Nekrotisierende Enterokolitis, Bronchopulmonale Dysplasie, Fokale 
intestinale Perforation).  

Eine weitere, im Oktober 2020 publizierte Studie von Heller et al. zeigte einen Zusammenhang 
zwischen Fallzahl pro Jahr (Früh- und Reifgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g) 
und dem durchschnittlichen einrichtungsspezifischen Sterberisiko [15]. Inwieweit dieser 
Zusammenhang statistisch signifikant ist, lässt sich nicht beurteilen, da Angaben zu 
Konfidenzintervallen fehlen. 

Über die Literaturrecherche hinausgehend hat der G-BA am 20. Juni 2019 das IQTIG mit einer 
Datenanalyse zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualität des 
Behandlungsergebnisses beauftragt. Für die Auswertungen standen dem IQTIG zwei 
Datengrundlagen zur Verfügung. Zum einen wurden die Daten der externen stationären 
Qualitätssicherung (esQS) aus dem QS-Verfahren Neonatologie verwendet. Zum anderen 
standen die Daten der verpflichtenden zentralen Ergebnisveröffentlichung nach der QFR-RL 

zur Verfügung. Hierbei wurden die Daten der letzten Ergebnisveröffentlichung, mit den 
Datenjahren 2014 bis 2018, deren Veröffentlichung am 1. Dezember 2019 stattfand, 
verwendet. Der Abschlussbericht des IQTIG wurde dem G-BA am 22. Juni 2020 vorgelegt 
(Anlage 6). 

Während bei der Mehrzahl der aufgefundenen Literaturstellen vorwiegend Effekte in Bezug 
auf Frühgeborene bis zu einem Gewicht von 1.500 g untersucht wurden und diese Ergebnisse 
nur mittelbar auf Frühgeborene mit einem Aufnahmegewicht von bis zu 1.250 g übertragbar 
sind, wurde die Datenanalyse direkt mit Bezug zu der für diesen Beschluss maßgeblichen 
Gewichtsgrenze (unter 1.250 g) beauftragt. 

In seiner Ergebnis-Diskussion stellt das IQTIG fest:  

„Auf Grundlage der dargestellten Auswertungen und Ergebnisse lässt sich für 
Frühgeborene mit einem Aufnahmegewicht kleiner 1.250 g ein eindeutiger 
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und risikoadjustierter 
Sterbewahrscheinlichkeit feststellen. Der Zusammenhang ist dabei monoton fallend 
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und auf Logitebene annähernd linear. Mit einer Zunahme der Fälle sinkt demnach das 
Sterberisiko der VLBW-I bei sonst identischer Fallkonstellation.“ 

Höhere Fallzahlen sind mit einer geringeren Sterblichkeit assoziiert (Anlage 6, dort Abb. 5).  

3.2.3 Eignung des Leistungsbereichs 

Grundsätzlich erfordern die Regelungskomplexe des ärztlichen Weiterbildungsrechts und des 
Krankenhausplanungsrechts bereits ein ausreichendes Maß an Erfahrung und Routine als 
Voraussetzung von Facharztqualifikationen, an die wiederum die Strukturvorgaben in der 
stationären Versorgung anknüpfen. Das gesetzliche Regelungssystem der Mindestmengen 
stellt demgegenüber zusätzliche Qualitätsanforderungen im Interesse einer weiteren 
Risikominimierung auf (vgl. BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012, B 1 KR 34/12 R, juris 
Rn. 34). Dies entspricht aus medizinischer Sicht einer Verbesserung der Behandlungsqualität 
insgesamt. 

Hieran gemessen bedarf es für die frühe Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g der Festsetzung einer Mindestmenge als eine über das 
ärztliche Weiterbildungs- und Krankenhausplanungsrecht hinausgehende 
Qualitätsanforderung, um bundeseinheitlich in allen Krankenhäusern, die über ein 
Perinatalzentren Level 1 verfügen und somit Früh- und Reifgeborene mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g versorgen, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und 
aufrechtzuerhalten, die eine hinreichende Ergebnisqualität gewährleistet. 

Mit dem ärztlichen Weiterbildungsrecht wird zwar ein bestimmtes Maß an ärztlicher Praxis im 
Umgang mit bestimmten medizinischen Vorgängen im Sinne des Erwerbs von 
Handlungskompetenzen mit entsprechenden Richtzahlen sichergestellt, jedoch gewährleistet 
es für sich betrachtet insoweit nicht die gebotene kontinuierliche bundeseinheitliche Erfahrung 
und Routine und auch nicht das geübte Zusammenwirken verschiedener Professionen 
bestehend aus u.a. den Fachbereichen Neonatologie, Geburtshilfe, Intensivmedizin, und 
Kinder-Intensivpflege. 

Dies gilt für das Krankenhausplanungsrecht der Länder entsprechend. Die 
Krankenhausplanung der Länder basiert grundsätzlich auf der Planung der Fachgebiete der 
Weiterbildungsordnung der Ärztekammern. Zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen, 
patienten- und bedarfsgerechten Versorgung der Bevölkerung mit leistungsfähigen, qualitativ 
hochwertig und eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenhäusern (§ 1 Abs. 1 
Krankenhausfinanzierungsgesetz) sollten die Länder neben der sich durch geringe 
Granularität auszeichnenden Fachabteilungsstruktur auch Zentren und Schwerpunkte planen. 
An diese werden jedoch bisher keine bundeseinheitlichen Voraussetzungen geknüpft, die die 
gebotene Ergebnisqualität gewährleisten. 

Auch im Hinblick auf die vom G-BA erlassene QFR-RL gilt nichts Anderes. Die Richtlinie 
definiert Versorgungsstufen (zum Beispiel das Perinatalzentrum Level 1) und legt verbindliche 
Vorgaben an die Struktur- und Prozessqualität fest. Strukturvorgaben können jedoch nicht den 
durch häufige Ausführungspraxis erreichbaren Erfahrungsgewinn ersetzen. 



17 

3.3 Festlegung des Bezugspunkts der Mindestmenge 

Nach Maßgabe des ermittelten Wissensstandes und der fachlichen Bewertung in seiner 
Gesamtheit wird im Ergebnis weiterhin der Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt 
der Mindestmengen festgelegt. Die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g im Team, d.h. das Ineinandergreifen verschiedener 
Professionen, Qualifikationen und Fertigkeiten ist im Sinne des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 
Abs. 1 Satz 4 VerfO für die Qualität des Behandlungsergebnisses in diesem Leistungsbereich 
maßgeblich. 

Die Festlegung auf den Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt basiert auf der 
aktuellen wissenschaftlichen Literatur und ergänzenden Informationsquellen gem. 8. Kapitel 
2. Abschnitt § 16 Abs. 5 VerfO. 

Wie im Abschnitt 3.2.2 dargelegt, wurde sowohl bei der Datenauswertung des IQTIG 
(Anlage 6) als auch in sämtlichen Studien, die von der Abteilung Fachberatung Medizin der 
G-BA Geschäftsstelle im Rahmen der systematischen Literaturrecherche und -analyse 
(Anlagen 2 und 3) eingeschlossenen werden konnten, die Leistungsmenge als Anzahl der 
pro Krankenhaus versorgten Früh- und Reifgeborenen definiert. 

Die Versorgung von Frühgeborenen ist ein langwieriger Prozess. Sie ist durch einen im 
Vergleich zu mittels OPS-Kodes abrechenbaren Prozeduren über Tage oder Wochen 
andauernden Zeitraum gekennzeichnet. Auch deswegen kann diese Leistung nicht 
maßgeblich von einer Einzelperson erbracht oder wesentlich in ihrem Ergebnis beeinflusst 
werden. Die Leistung ist außerdem wesentlich durch permanente Überwachung und Kontrolle 
von Vitalparametern gekennzeichnet. Diese Leistung lebt von einer reibungslosen 
Arbeitsaufteilung im Schichtsystem. Das hohe Ausbildungs- und Expertise-Niveau muss über 
alle Tages- und Nachtzeiten hinweg aufrechterhalten werden. Die Erbringung dieser Leistung 
setzt also wesensimmanent immer das Vorhandensein eines fachlich qualifizierten Teams 
voraus. An diesem Team sind zudem unterschiedliche Professionen regelhaft beteiligt, für 
welche die QFR-RL Mindestqualifikationen und Mindest-Besetzungsschlüssel im Detail 
vorschreibt. Als Bezugspunkt für die Mindestmenge ergibt sich somit zwangsläufig allein der 
Standort eines Krankenhauses. 

Alle beteiligten Fachdisziplinen sowie Berufsgruppen (Kinder- und 
Jugendmedizin/Neonatologie/Pflege/Geburtshilfe/Hebammen/Radiologie/Labormedizin, 
Sozialpädagogen) haben einen wesentlichen Anteil am Behandlungserfolg oder -misserfolg 
und müssen im Zusammenspiel als Team über ein großes Maß an Routine und Erfahrung 
verfügen, die nur bei kontinuierlicher und häufiger Durchführung der Behandlungen erworben 
werden kann. Die Mindestmenge „Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g“ adressiert vor diesem Hintergrund den Standort eines 
Krankenhauses und soll ein hinreichendes, nicht zu unterschreitendes Maß an 
Ausführungspraxis und Expertise für das Zusammenspiel des interdisziplinären 
Behandlungsteams sicherstellen. 

3.4  Festlegung der Höhe der Mindestmenge 

Unter Einbeziehung der aktuellen medizinisch wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach 
Abwägung der von einer Mindestmenge zur frühen Versorgung von Früh- und Reifgeborenen 
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mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g betroffenen Belange 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 
Abs. 2 VerfO wird die Höhe der Mindestmenge von 25 Leistungen pro Jahr und je 
Krankenhausstandort festgelegt.  

Die genaue Festlegung der Mindestmenge innerhalb der Bandbreite geeigneter Mengen 
unterliegt dem normativen Gestaltungsspielraum des G-BA (vgl. BSG, Urteil vom 
17. November 2015; B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 16). Auf Grundlage einer gemeinsamen 
Würdigung der Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-
Geschäftsstelle „Volume-Outcome-Beziehungen bei der Versorgung Früh- und Reifgeborener: 
Literaturrecherche und Aufbereitung“ vom 8. Dezember 2017 (Anlage 2) und „Volume-
Outcome-Beziehungen bei der Versorgung Früh- und Reifgeborener: Literaturrecherche und 
Aufbereitung - Aktualisierung 2019“ vom 6. Juni 2019 (Anlage 3) sowie des IQTIG-Berichts 
„Datenauswertung zu Mindestmengen in der Versorgung von Frühgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht unter 1.250 g“ vom 22. Juni 2020 (Anlage 6) kommt der G-BA zu dem 
Ergebnis, dass im vorliegenden Leistungsbereich gegenwärtig von einer Bandbreite 
geeigneter Mindestmengen von 10 bis 50 Leistungen pro Krankenhausstandort und Jahr 
auszugehen ist. 

Auf Grundlage der von der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-Geschäftsstelle 
eingeschlossenen Studien lässt sich im vorliegenden Leistungsbereich zunächst eine 
Bandbreite geeigneter Mengen von 30 bis 100 Leistungen pro Krankenhaus und Jahr 
bestimmen Die aus dem IQTIG-Bericht „Datenauswertung zu Mindestmengen in der 
Versorgung von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht unter 1.250 g“ abgeleiteten 
Erkenntnisse deuten indes auf einen Fallzahlbereich von 10 bis 50 Fällen im Jahr hin, in der 
mit einer hohen Sicherheit bei steigender Fallzahl in einem nahezu linearen Zusammenhang 
eine signifikante Reduktion der Sterbewahrscheinlichkeit zu beobachten ist. Den Ergebnissen 
des IQTIG misst der G-BA einen besonderen Stellenwert bei, da die umfangreichen 
Datensätze auf Grundlage der bundesweit verpflichtenden Neonatalerhebung aus dem 
deutschen Versorgungskontext stammen und mit den fünf Datenjahren 2014 bis 2018 die 
aktuellsten Daten der zum Zeitpunkt des Berichts letzten Ergebnisveröffentlichung 
untersuchen. Zudem entspricht die untersuchte Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit 
einem Aufnahmegewicht unter 1250 g konkret dem Leistungsbereich, den der G-BA mit der 
Anpassung durch den vorliegenden Beschluss künftig für die Festlegung dieser Mindestmenge 
vorsieht. Nach Überzeugung des G-BA kann gegenwärtig aufgrund der unterschiedlichen 
Ergebnisse aus den Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-
Geschäftsstelle und dem IQTIG-Bericht im Ergebnis daher nicht ohne Weiteres von einer 
geeigneten Mindestmengenhöhe ausgegangen werden, die außerhalb der Bandbreite von 
10 bis 50 Fällen im Jahr liegt. 

Wie im Abschnitt 3.2.2 beschrieben, wurde in 10 Studien ein statistisch signifikanter 
Unterschied bei der Mortalität zugunsten der Krankenhäuser mit höheren Leistungsmengen 
festgestellt ([5], [6], [10], [14], [16], [19], [20], [21], [32], [33]).  

Die beiden deutschen Studien ([10], [21]), deren Population aus Früh- und Reifgeborenen mit 
einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g besteht, untersuchten die Mortalität anhand der 
dichotomen Einteilung von < 30 vs. ≥ 30 Fälle im Jahr. Beide Studien zeigen ein signifikant 
höhere Sterbewahrscheinlichkeit in den Krankenhäusern mit weniger als 30 VLBW-Kindern im 
Vergleich zu den Krankenhäusern mit 30 oder mehr Fällen (Odds Ratio von 1,74 bei Esser 
2014 und Odds Ratio von 1,34 bei Kutschmann). Bei Kutschmann [21] wird die 
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Leistungsmenge zusätzlich in 13 verschiedenen Volumengruppen eingeteilt (5er Kategorien, 
beginnend bei 0-4 Fälle jährlich bis ≥ 60 Fälle jährlich) und es werden die Ergebnisse der 
12 niedrigeren Volumengruppen je mit der höchsten Volumengruppe (≥ 60 Fälle) verglichen. 
Bei dieser Analyse zeigt sich ein signifikant höhere Sterbewahrscheinlichkeit in den 
Volumengruppen 5-9, 15-19, 20-24 und 35-39 im Vergleich zur höchsten Kategorie (≥ 60 
Fälle). Für die Volumengruppen 0-4, 10-14, 25-29, 45-49 zeigte sich ebenfalls eine höhere 
Sterbewahrscheinlichkeit, die aber nicht signifikant war. Eine geringere, aber nicht signifikante 
Sterbewahrscheinlichkeit zeigten die Volumengruppen 30-34, 40-44, 50-54 und 55-59 im 
Vergleich zur Gruppe der Krankenhäuser mit der größten Versorgungsfrequenz (≥ 60 Fälle). 
Die Ergebnisse der dritten Studie [32], die diese Population (< 29 + 0 SSW) betrachtet, zeigte 
ein signifikant reduziertes Mortalitätsrisiko in Abteilungen, deren Volume zum oberen Quartil 
aller teilnehmenden Abteilungen im Hinblick auf die Anzahl der Pflegetage gehörte, ohne 
konkrete Angabe eines Grenzwerts der Fallzahlkategorien. Darüber hinaus fand sich bei der 
Verwendung einer anderen Volumen-Definition (hohes Volumen = 100 oder mehr VLBW-
Kinder unter 1.500 g pro Jahr) ein nicht signifikantes höheres Mortalitätsrisiko in 
Krankenhäusern, welche unter 100 Fälle im Jahr hatten.  

Eine weitere Studie aus Deutschland von Hentschel et al. [16] zeigte, dass in Zentren mit ≤ 50 
jährlichen Fällen von VLBW-Kindern die risikoadjustierte Mortalität signifikant höher ist, als in 
Zentren mit höheren Fallzahlen (> 50). Kastenberg et al. untersuchten Krankenhäuser in den 
USA anhand einer dichotomen Einteilung von ≤ 100 vs. > 100 Fälle und zeigten ein signifikant 
höheres Mortalitätsrisiko für VLBW-Kinder in Krankenhäusern mit 100 oder weniger Fällen im 
Jahr [20]. 

Bei den beiden Studien von Chung ([6], [5]) besteht ein Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Mortalität im Sinne eines signifikant erhöhten Mortalitätsrisikos in 
Krankenhäusern mit niedrigerer Leistungsmenge (1-10, 11-25, 26-50, 51-100 Fälle pro Jahr) 
gegenüber Krankenhäusern mit >100 VLBW-Kindern. Das Mortalitätsrisiko nimmt mit jeder 
nächsthöheren Volumen-Kategorie ab. Einen ähnlichen linear verlaufenden Zusammenhang 
zwischen Mortalität und Volumenkategorie konnte Jensen 2015 mit der Einteilung der 
Leistungsmenge in 1-10, 11-25, 26-50 Fällen jährlich gegenüber Krankenhäusern mit > 50 
VLBW-Kindern [19] und Wehby mit der Zuordnung von ≤ 50 sowie 51-100 jährlichen Fällen 
gegenüber Krankenhäusern mit > 100 VLBW-Fällen aufzeigen [33]. 

Die Analysen von Heller [14] basieren auf zwei Datenquellen (Ergebnisqualität von 
www.perinatalzentren.org sowie stationären Abrechnungsdaten nach § 301 SGB V von AOK-
versicherten Kindern). Bezogen auf die Auswertung von perinatalzentren.org veröffentlichten 
Ergebnisqualitätsdaten zeigte sich hinsichtlich der Outcomes “Überleben” und “Überleben 
ohne schwere Erkrankung” ein „nicht-monotoner“ Zusammenhang mit dem Perinatalzentrums-
Volumen. Das günstigste Ergebnis der SER (standardisierte Ereignisrate) “Überleben” zeigte 
sich in der höchsten Volumengruppe (≥ 92 Fälle/Jahr). Bezogen auf die Auswertung der AOK-
Abrechnungsdaten zeigte sich ein höheres Mortalitätsrisiko in Perinatalzentren der kleinsten 
Volumengruppe mit unter 34 Fällen/Jahr im Vergleich zur höchsten 
Leistungsmengenkategorie mit ≥ 91 Fällen/Jahr (OR ca. 1,50 – grafisch dargestellt, keine 
genauen Zahlenwerte).  

In den von der Fachberatung Medizin der G-BA-Geschäftsstelle identifizierten Studien (bis 
2019), die einen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualität des 
Behandlungsergebnisses aufzeigen, wurden unterschiedliche Leistungsmengen miteinander 
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verglichen oder als kontinuierliche Daten ausgewertet. Dies entspricht auch den Ergebnissen 
im Abschlussberichts des IQWiG [18]:  

„6 Studien (Bartels 2006, Hamilton 2007, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, 
Rogowski 2004) berichteten quantitative Daten für unterschiedliche Leistungsmengen 
der pro Jahr auf einer Neonatalintensivstation (NICU) behandelten VLBW-Kinder und 
die damit assoziierten Mortalitätsraten. Lediglich 2 Studien (Hamilton 2007, Horbar 
1997) gaben keine signifikante Assoziation zwischen der jährlichen Leistungsmenge 
und der Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen an. In der Studie von Rogowski 
2004 zeigten sich ein signifikant abnehmendes Mortalitätsrisiko pro zusätzliche 
Aufnahme bis zu einer Leistungsmenge von 50 VLBW-Aufnahmen pro Jahr und eine 
sehr kleine oder nicht signifikante Zunahme des Mortalitätsrisikos bei steigender 
Leistungsmenge oberhalb dieses Wertes. Die Studien mit deutschen Daten, Bartels 
2006 und Heller 2008, wiesen ein niedriges Verzerrungspotenzial auf und zeigten bei 
einem Vergleich der in der jeweiligen Studie festgelegten Mindestmengen an VLBW-
Aufnahmen (Bartels 2006: < 36 vs. ≥ 36; Heller 2008: 5–17 vs. ≥ 52) signifikant erhöhte 
ORs von 1,79 bzw. 1,80.“ 

Auf Grundlage der von der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-Geschäftsstelle 
eingeschlossenen Studien ergibt sich demnach eine geeignete Bandbreite von 30 Leistungen 
bis zu 100 Leistungen pro Krankenhaus und Jahr. 

Das IQTIG stellt in seinem Bericht vom 22. Juni 2020 seine Ergebnisse über eine 
Datenauswertung zu Mindestmengen in der Versorgung von Frühgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht unter 1.250 auf mehreren Ebenen dar. Es wurde ein möglicher 
Schwellenwert mit dem Bruchpunkt-Modell gesucht und  um den Effekt der Umverteilungen zu 
simulieren, wurde das Risiko basierend auf dem geschätzten Volume-Outcome-
Zusammenhang vor der Umverteilung mit dem entsprechenden Risiko nach der Umverteilung 
verglichen und unter Anwendung von zwei verschiedenen Szenarien untersucht (Anlage 6, 
dort Abschnitt 6.4). Das IQTIG beschreibt, dass auf Grundlage seiner Analysen mit den 
Umverteilungsszenarien kein Schwellenwert erkennbar sei und die ausgewerteten Daten im 
Rahmen der Bruchpunktanalyse nicht nahelegen, dass es einen Bruchpunkt gibt, das heißt, 
dass sich ab einer bestimmten Menge die Ergebnisse nicht weiter verbessern würden. Die 
Autoren diskutieren diese Ergebnisse folgendermaßen: 

„[…] Dies bedeutet zugleich, dass kein Schwellenwert erkennbar ist bzw. anzunehmen 
wäre, dass eine Umverteilung in Perinatalzentren mit einer möglichst hohen Fallzahl 
mit einem optimalen Ergebnis einhergehen. Andererseits ist dies ggf. auch ein 
Ergebnis des statistischen Instrumentariums, das beim Volume-Outcome-
Zusammenhang ein stetiges Modell generiert, das dem Instrumentarium entsprechend 
keine Stufen zulässt. Ein monoton fallender Zusammenhang wird aber durch die 
Bruchpunktanalysen bestätigt und auch die fachliche Interpretation kann einen solchen 
Bruchpunkt aus der Versorgung heraus nicht nachvollziehbar begründen. […] 
Zusätzlich sollte beachtet werden, dass die Aussagen des Modells für derart hohe 
Fallzahlen deutlich weniger präzise werden, da nur wenige Perinatalzentren derart 
hohe Fallzahl aufweisen.“ 

Aus der Verteilung der Perinatalzentren anhand der durchschnittlichen Gesamtfallzahl in den 
Jahren 2014 bis 2018 ist jedoch erkennbar, dass nur ein sehr kleiner Anteil von 
Perinatalzentren mehr als durchschnittlich 50 Fälle pro Jahr in diesem Zeitraum behandelte 
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(Anlage 6, Abbildung 1, S. 16). Jenseits der Fallzahl von 50 ist daher von einer zunehmenden 
Unsicherheit in den statistischen Modellen auszugehen. Ausgehend von diesem Umstand wird 
der Wert von 50 im Zusammenhang mit dem vorgelegten IQTIG-Bericht als eine methodisch 
definierte “Obergrenze“ betrachtet.  

Der lineare Volume-Outcome-Zusammenhang wurde im Bericht des IQTIG näher beschrieben 
(Anlage 6, S. 34). Bei einer Erhöhung der jährlichen Leistungsmenge um 10 VLBW-Kinder 
(unter 1.250 g) sank die Chance im Krankenhaus zu versterben um etwa 5 % (Odds Ratio: 
0,95, Wald ähnliches Konfidenzintervall: 0,91; 0,99).  

Die aus dem IQTIG-Bericht abgeleiteten Erkenntnisse deuten dem zufolge auf einen 
Fallzahlbereich von 10 bis 50 Fällen im Jahr hin, in dem mit einer hohen Sicherheit bei 
steigender Fallzahl in einem nahezu linearen Zusammenhang eine signifikante Reduktion der 
Sterbewahrscheinlichkeit zu beobachten ist. 

Gemäß 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Abs. 2 VerfO sind für die Festlegung der Höhe der 
Mindestmenge einer mindestmengenfähigen Leistung die jeweils durch die Regelung konkret 
betroffenen Belange gegeneinander und untereinander abzuwägen. Hierzu wurden die 
Belange, die für die Abwägung von Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach 
8. Kapitel 2. Abschnitt § 16 Abs. 5 VerfO ermittelt und in einer Gesamtschau bewertet.  

Nach Abwägung der gesamten für den Leistungsbereich konkret ermittelten 
abwägungsrelevanten Belange sichert die innerhalb der Bandbreite festgelegte Höhe von 
25 Leistungen im Jahr pro Krankenhaus zugunsten der Individual- und Gemeinwohlinteressen 
im Ergebnis eine hinreichende Behandlungsroutine, die nach der dem dargelegten 
Erkenntnisstand  mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit die Mortalität und 
therapiebedingte Komplikationen reduziert und unter angemessener Berücksichtigung der 
Leistungserbringerinteressen eine bundesweit ausreichende Anzahl an 
Krankenhausstandorten gewährleistet, die diese seltenen und hochkomplexen Leistungen mit 
der gebotenen Ergebnisqualität erbringen können. 

Als maßgebliche Belange konnten die Gewährleistung einer hinreichenden 
Behandlungsroutine zur Verbesserung der Qualität der Behandlungsergebnisse, die 
schutzwürdige Patienteninteressen unter Berücksichtigung der Versorgungsvorteile bei 
Reduzierung von Behandlungsrisiken und der etwaigen Versorgungsnachteile bei Zugang zur 
und Kontinuität der Versorgung auch unter Berücksichtigung der zu erfüllenden 
Personalvorgaben der QFR-RL, die Interessen der Angehörigen sowie die schutzwürdigen 
Interessen der Leistungserbringer an der freien Berufsausübung und uneingeschränkten 
Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g 
identifiziert werden. 

In der Gesamtschau der in Bezug auf eine Mindestmenge für die Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g zu berücksichtigenden Belange ist 
insbesondere zu beachten, dass sich aufgrund der hohen Komplexität der Leistungen und der 
geringen Fallzahlen (Versorgung von 6541 Früh- bzw. Reifgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g im Jahr 2018) eine hinreichende Behandlungsroutine nur 
durch eine gewisse Zentralisierung und Sicherung ausreichender Fallzahlen zur fortlaufenden 
Übung und der notwendigen Erfahrung der Leistungserbringer erreichen lässt. Dabei ist 
zudem von erheblichem Gewicht, dass bei steigender Leistungsmenge - jedenfalls innerhalb 
der aufgezeigten Bandbreite – mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit eine weitere 
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Verbesserung der Qualität der Behandlungsergebnisse zu erwarten ist. Neben den daraus 
resultierenden Interessen von Patienten und Angehörigen sowie dem Ziel, u. a. das 
Mortalitätsrisiko von Früh- und Reifgeborenen < 1.250 zu senken, sind auf Seiten der 
Patienten die mit der Zentralisierung einhergehenden Fallzahlsteigerung sowie auf Seiten der 
Patienten und Angehörigen die mit zunehmender Zentralisierung etwaig steigenden 
Versorgungsnachteile durch zusätzliche Transport- und Verlegungsrisiken und 
Wegstreckenverlängerungen zur Versorgung dieser Kinder im ggf. entfernter gelegene 
Krankenhausstandorte, für die Vor- und Nachsorge sowie Angehörigenbesuche 
einzubeziehen.  

Im Rahmen der schutzwürdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien 
Berufsausübung und uneingeschränkten Patientenversorgung ist in besonderem Maße zu 
berücksichtigen, dass mit höheren Mindestmengen voraussichtlich die Anzahl der 
Leistungserbringer abnimmt, da sie die geforderte Leistungsmenge ab einer gewissen 
festgelegten Fallzahl nicht (mehr) erfüllen können. Damit einher gehen auch nachteilige 
Veränderungen in finanzieller Hinsicht. Ferner ist auch die mögliche Verminderung der 
Attraktivität und Verfügbarkeit der Perinatalmedizin als Arbeitgeber und Ausbilder für den 
medizinischen Nachwuchs zu berücksichtigen. Zudem kann sich die Umverteilung von 
Behandlungsfällen auf die verbleibenden Leistungserbringer auf den Bedarf an sachlichen und 
personellen Ausstattungen auswirken, auf die sich die Leistungserbringer mit gewisser 
Vorlaufzeit einstellen müssen.  

Zur Bewertung und Abwägung der Belange wurde auf Grundlage der Datenanalyse zu den 
Transport- und Verlegungsrisiken und den Auswirkungen der Mindestmenge (vgl. auch 
Abschnitt 3.2.1.2) die Effekte verschiedener Mindestmengenhöhen für die Versorgung unter 
Berücksichtigung der Patientenumverteilung in Bezug auf die Gruppe der Frühgeborenen mit 
einem Geburtsgewicht unter 1.250 g modelliert und zum anderen die durch die 
Patientenumverteilung ausgelösten Auswirkungen auf die zu erfüllenden 
Personalanforderungen der QFR- berücksichtigt  

Vor diesem Hintergrund legt der G-BA die Mindestmenge von 25 pro Krankenhausstandort 
und Jahr fest. Aus der Folgenabschätzung des IQTIG (Anlage 7) ergibt sich, dass bei einer 
im mittleren Bereich der Bandbreite von 10 bis 50 angesiedelten Mindestmengenhöhe die 
maßgeblichen betroffenen Belange angemessen berücksichtigt werden (vgl. 3.4.2.). Dies gilt 
auch unter Berücksichtigung der mit der Mindestmengenerhöhung verbundenen 
Zentralisierungseffekte bzw. Patientenumverteilungen und deren potentiellen Auswirkungen 
auf die durch die Zentren einzuhaltenden Vorgaben der QFR-RL, wie insbesondere den 
Personalanforderungen (vgl. 3.4.1), den auch durch eine Übergangsregelung Rechnung 
getragen wird. Im Ergebnis kommt der G-BA daher zu der Überzeugung, dass eine 
Mindestmenge von 25 pro Krankenhausstandort und Jahr für den hier betreffenden 
Leistungsbereich die gebotene Ergebnisqualität hinreichend gewährleistet: 

3.4.1 Auswirkungen im Lichte der Personalanforderungen der QFR-RL  

Die Zunahme der Fallzahl durch Patientenumverteilung an den in der Leistungserbringung 
verbleibenden Standorten hat Auswirkungen auf die zu erfüllenden Personalanforderungen 
der QFR-RL.  

Die Anlage 2 der QFR-RL legt konkrete Personalanforderungen unter anderem für die 
Versorgungsstufe I (Perinatalzentren Level 1) fest. Die Personalanforderungen betreffen alle 
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an der geburtshilflichen, neonatologischen und pflegerischen Versorgung beteiligte 
Berufsgruppen. Er werden sowohl Vorgaben zur Qualifikation als auch zur mindestens 
vorzuhaltenden Personalstärke gemacht. Für die Pflegekräfte gilt eine mit der Zahl der zu 
versorgenden Kinder direkt verknüpfte Anforderung nach Anlage 2 Abschnitt I.2.2 QFR-RL:  

Absatz 5 schreibt eine 1:1 Betreuung von intensivtherapiepflichtigen Frühgeborenen mit einem 
Geburtsgewicht < 1.500 g (also auch von < 1250 g) vor. Absatz 6 schreibt einen 1:2 
Betreuungsschlüssel für intensivüberwachungspflichtige Frühgeborenen mit einem 
Geburtsgewicht < 1.500 g (also auch von < 1.250 g) vor.  

Zentralisierungseffekte der Mm-R werden über die Patientenumverteilung an den in der 
Versorgung verbleibenden Standorten daher mit dem Fallzahlanstieg auch zu einem erhöhten 
Personalbedarf an Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen oder Gesundheits- und 
Kinderkrankenpflegern, Pflegefachfrauen oder Pflegefachmännern sowie Gesundheits- und 
Krankenpflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegern an diesen Standorten führen. 
Die erforderlichen zusätzlichen Fachkräfte stehen voraussichtlich nicht an jedem Standort 
unmittelbar mit Inkrafttreten des vorliegenden Beschlusses zur Verfügung. Bei 
intensivpflichtigen bzw. intensivüberwachungspflichtigen Früh- und Reifgeborenen wäre ein 
durch die Anhebung der Mindestmenge ausgelöster Personalengpass, der die Umsetzung der 
festgelegten Betreuungsschlüssel verhindert, nicht akzeptabel. In diesem Fall könnte das aus 
der zeitweise unterbrochenen 1:1 bzw. 1:2 Betreuung erwachsende Risiko für die 
Patientensicherheit den durch die Mindestmenge erreichbaren Zugewinn an 
Behandlungssicherheit wieder aufwiegen. 

Durch die Umverteilung der Fälle werden zwar auch Pflege-VK an den ausscheidenden 
Standorten frei. Jedoch können die Auswirkungen für die Zentren nicht hinreichend 
abgeschätzt werden, insbesondere aufgrund der bereits jetzt bestehenden Schwierigkeiten, 
ausreichend qualifiziertes Personal auf dem Arbeitsmarkt anzuwerben. 

Nicht zuletzt aus diesem Grund ist die Neufassung der Mindestmengenanforderungen auch 
mit einer Übergangsregelung stufenweise auszugestalten (siehe Abschnitt 3.6), die es den 
Zentren ermöglicht, sich auf die geänderten Anforderungen einzustellen. 

3.4.2 Abschätzung potentieller Risiken durch Wegstrecken- und 
Fahrtzeitverlängerungen 

Aus der Folgenabschätzung des IQTIG (Anlage 7) ergibt sich, dass bei einer im mittleren 
Bereich der Bandbreite von 10 bis 50 angesiedelten Mindestmengenhöhe, die maßgeblichen 
betroffenen Belange angemessen berücksichtigt werden. 

Bei einer Mindestmenge im oberen Bereich der vom G-BA hinsichtlich der Wegstrecken 
untersuchten Bandbreite (bis 50 Leistungen pro Jahr) würden von den 309 Kliniken, die im 
Jahr 2018 mindestmengenrelevante Leistungen in diesem Leistungsbereich erbracht haben, 
nach der Folgenabschätzung des IQTIG (Modell A) rechnerisch voraussichtlich bis zu 
230 Krankenhausstandorte die Mindestmenge in diesem Leistungsbereich nicht mehr 
erreichen, 79 Krankenhausstandorte würden verbleiben. Wie oben dargestellt, ist das 
rechnerische Nichterreichen der Mindestmenge bei 141 der insgesamt 
309 Krankenhausstandorte allerdings keine Folge der mit diesem Beschluss vorgenommenen 
Änderung der Mm-R, sondern lediglich Konsequenz einer strikten Umsetzung der bis dato 
geltenden Mm-R (14), d. h. diese Kliniken hätten bei ausschließlicher Betrachtung der 
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erreichten Leistungsmenge in 2018 zukünftig womöglich auch ohne eine Änderung der 
Regelungen in diesem Leistungsbereich die Mindestmenge nicht erreicht. Dadurch wären 
neben einer weitergehenden Beeinträchtigung von Leistungserbringerinteressen steigende 
Versorgungsnachteile wie eine Verlängerung der Fahrwege auf durchschnittlich bis zu 30 km 
(50 % der Patienten haben eine Wegstrecke von 22 km, 25 % der Patienten haben eine 
Wegstrecke von über 45 km, 1 % der Patienten haben eine Wegstrecke von über 116 km) bei 
Fahrtzeiten von durchschnittlich über 28 Minuten (50 % der Patienten haben eine Fahrtzeit 
von 22 Minuten, 25 % der Patienten haben eine Fahrtzeit von mehr als 38 Minuten, 1 % der 
Patienten haben eine Fahrtzeit von mehr als 83 Minuten) zum nächstgelegenen Krankenhaus 
nicht auszuschließen.  

Bei einer im mittleren Bereich der Bandbreite angesiedelten Mindestmengenhöhe sind die 
betroffenen Belange wie die Individual- und Gemeinwohlinteressen, die 
Leistungserbringerinteressen und die potentiellen Nachteile für Schwangere und frühgeborene 
Kinder durch Transport- und Verlegungsrisiken und längere Anfahrtswege indessen 
angemessen berücksichtigt. 

Die potentielle Verlängerung von Anfahrtswegen bei einer Mindestmenge von 25 liegt bei einer 
durchschnittlichen Wegstrecke von 24 km zum nächstgelegenen Krankenhausstandort und ist 
insoweit vertretbar. Zudem ist bei derart hochspezialisierten und komplexen Leistungen zu 
erwägen, dass sich Schwangere ohnehin nicht nur an das nächstgelegene Zentrum wenden, 
sondern auch im bundesweiten Vergleich die Perinatalzentren auswählen.  

In die Gesamtabwägung ist ganz entscheidend auch die Vorgabe des 8. Kapitel 2. Abschnitt 
§ 17 Abs. 3 VerfO eingeflossen, wonach bei Hinweisen auf eine Reduzierung von 
Behandlungsrisiken und Steigerung der Sicherheit für Patientinnen und Patienten der G-BA 
bei der Festlegung der Höhe der Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung 
ausschließen soll. Bei mehr als 25 Geburten bzw. Aufnahmen (bis zu einem Tag nach der 
Geburt) von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g pro Jahr, 
das bedeutet bis zu zwei Geburten bzw. Aufnahmen pro Monat, kann von mehr als nur einer 
gelegentlichen Versorgung ausgegangen werden. Bei der Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g in dieser Regelmäßigkeit wird sich 
bei dem beteiligten Klinikteam ein ausreichendes Maß an Behandlungsroutine einstellen, das 
mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit zu verbesserten Behandlungsergebnissen führen 
wird. Eine Mindestmenge von 25 für den hier betreffenden Leistungsbereich ist einerseits hoch 
genug, um angesichts des besonderen Schwierigkeitsgrads bei der Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g eine Gelegenheitsversorgung 
auszuschließen und andererseits niedrig genug, um eine flächendeckende Versorgung der 
Bevölkerung auch unter Berücksichtigung einer QFR-RL-konforme Personalausstattung an 
den in der Versorgung verbleibenden Standorten zu gewährleisten. Die mit der Mindestmenge 
verbundenen Vorteile, nämlich die nach wissenschaftlichen Maßstäben wahrscheinliche 
Verbesserung der medizinischen Versorgung im beschriebenen Leistungsbereich und damit 
vor allem die Verminderung des Mortalitätsrisikos, überwiegen gegenüber den Nachteilen, die 
für die betroffenen Leistungserbringer (fehlende Planungssicherheit, Fehlinvestitionen) oder 
für die Eltern zum Beispiel aufgrund der damit verbundenen verlängerten Transport- und 
Anfahrtswege entstehen. 
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3.5 Verhältnismäßigkeit der konkreten Mindestmenge 

Die Festsetzung der Mindestmenge ist auch verhältnismäßig. Die Mindestmenge verfolgt 
einen legitimen Zweck. Sie ist zur Abwehr nachweisbarer oder höchstwahrscheinlicher 
schwerer Gefahren für ein überragend wichtiges Gemeinschaftsgut geeignet, erforderlich und 
angemessen. Die Abwägung der Bedeutung der Interessen der Krankenhäuser, 
uneingeschränkt Level-1-Geburten zu versorgen, mit dem Interesse an einer besseren 
Versorgungsqualität für Patienten ergibt einen eindeutigen Vorrang der Qualitätssicherung 
zugunsten der hiervon betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange. Patientenschutz 
durch Senkung der bei Level-1-Geburten besonders hohen Mortalitätsrate hat Vorrang vor 
Erwerbsschutz durch Gelegenheitsversorgung (vgl. u.a. BSG, Urteil vom 17. November 2015, 
B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 40 m.w.N.). 

Durch die Festlegung einer Mindestmenge für den genannten Versorgungsbereich kann die 
Qualität von Behandlungsergebnissen in Krankenhäusern gefördert werden, da insoweit 
insbesondere das Risiko an den mindestmengenrelevanten Leistungen zu versterben und 
therapiebedingte bzw. tödliche Komplikationen zu erleiden mit einer überwiegenden 
Wahrscheinlichkeit reduziert wird.  

Die tatbestandlichen Voraussetzungen zur Festlegung einer Mindestmenge hinsichtlich der 
Versorgung von Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g sind 
erfüllt, mildere aber – mit Blick auf den Sinn und Zweck der Mm-R – gleich geeignete 
Qualitätssicherungsmaßnahmen oder sonstige Regelungen zur Leistungserbringung 
bestehen nicht. Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts sind unter diesen 
Voraussetzungen festgesetzte Mindestmengen nicht durch andere 
Qualitätssicherungsmaßnahmen substituierbar. 

Das Mindestmengenkonzept ist Ausdruck der vom Gesetzgeber im Rahmen seines 
Beurteilungs- und Prognosespielraums rechtmäßig zugrunde gelegten Annahme, dass selbst 
bei bestmöglichen sächlichen und personellen Voraussetzungen sowie prozeduralen 
Qualitätssicherungen ein effektives Zusammenwirken einzelner Teile eines 
Behandlungsvorgangs zusätzlich in spezifischer Weise von dessen Ein- und fortlaufender 
Beübung durch eine hinreichende Zahl von realen Behandlungsfällen abhängen kann, um die 
Ergebnisqualität zu steigern (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris 
Rn. 41 f. m.w.N.). 

Die Festlegung der Mindestmenge ist auch angemessen, da der mit ihr beabsichtigte Zweck 
nicht außer Verhältnis zu der Schwere des damit verbundenen Grundrechtseingriffs bei den 
Krankenhäusern steht. Bei dem mit der Mindestmenge verfolgten Schutz von Gesundheit und 
Leben der Früh- und Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250 g durch die 
Verbesserung der Ergebnisqualität in Bezug auf Mortalität sowie therapiebedingte und tödliche 
Komplikationen handelt es sich um überragend wichtige Gemeinwohlbelange. Nach der 
Rechtsprechung stellt angesichts des hohen Gewichts, das den Rechtsgütern in der 
Wertordnung des Grundgesetzes zukommt, der Schutz von Gesundheit und Leben einen 
legitimen Zweck dar, dessen Verfolgung selbst objektive Berufswahlbeschränkungen zu 
rechtfertigen vermag (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 42 
m.w.N.).  

http://www.juraindividuell.de/pruefungsschemata/ermessen-und-ermessensfehlerlehre/
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3.6 Erforderlichkeit von Übergangsregelungen und Ausnahmetatbeständen 

Der G-BA hat in seine Gesamtwürdigung auch die Frage der Erforderlichkeit von 
Ausnahmetatbeständen oder Übergangsregelungen mit dem Ergebnis einbezogen, dass in 
Bezug auf die mit diesem Beschluss festgelegte Mindestmenge und die geänderten 
mindestmengenrelevanten Prozeduren im Leistungsbereich der Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen < 1.250 g eine stufenweise Übergangsregelung festgelegt wird. 

Begründete Anhaltspunkte für eine über diese Übergangsregelung hinausgehende 
Notwendigkeit von Ausnahmetatbeständen sind indessen nicht zu erkennen. Auf Grundlage 
der Datenanalyse zur Abschätzung der Folgen und zu den Auswirkungen der Mindestmenge 
ist trotz der voraussichtlichen Zentralisierung durch diesen Änderungsbeschluss keine Gefahr 
für eine flächendeckende Versorgung zu erwarten. 

Der G-BA hat mit § 6 Mm-R gemäß § 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V bei den 
Mindestmengenfestlegungen Ausnahmetatbestände vorgesehen. Die Ausnahmen vom 
Leistungserbringungsverbot bzw. vom Vergütungsausschluss gemäß § 4 Abs. 3 Mm-R 
greifen, wenn das Krankenhaus eine Leistung erstmalig oder erneut gemäß § 7 Mm-R 
erbringen möchte oder wenn der G-BA für die Leistung den Ausnahmetatbestand hohe 
Qualität im Sinne von § 136b Abs.3 Satz 1 SGB V vorgesehen hat. 

Voraussetzung für das Eingreifen des letztgenannten Ausnahmetatbestandes (hohe Qualität), 
dass der G-BA diesen Ausnahmetatbestand für die in Frage stehende Leistung mit 
leistungsspezifischen Qualitätsanforderungen und Bewertungskriterien, die vom Krankenhaus 
einzuhalten und nachzuweisen sind, in der Anlage der Mm-R ausdrücklich festgelegt hat. Auch 
bei der Neufestsetzung der hier betroffenen Mindestmenge für die Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen < 1250g sieht der G-BA den Ausnahmetatbestand hohe Qualität nicht vor. Der 
Ausnahmetatbestand wird ausdrücklich nicht für diese Leistung festgelegt, weil ein statistisch 
belastbarer Nachweis hoher Qualität mit Fallzahlen unterhalb der - zum Ausschluss von 
Gelegenheitsversorgung - festgelegten Mindestmenge von 25 weder sinnvoll noch methodisch 
durchführbar ist. Auch die Bestimmung von Bewertungskriterien unterbleibt daher explizit. Der 
Ausnahmetatbestand „hohe Qualität“ findet seine Bedeutung zur Verhinderung unbilliger 
Härten erst bei besonders hohen Mindestmengen; bei einer Mindestmenge zum Ausschluss 
von Gelegenheitsversorgung ist dies hingegen noch nicht der Fall.   

Aufgrund der mit diesem Änderungsbeschluss potentiell beeinträchtigten Patientensicherheit 
durch kurzfristig nicht umsetzbare Anforderungen an die Personalausstattung gemäß QFR-RL 
(vergleiche Abschnitt 3.4.1) und aufgrund der ebenfalls potentiell beeinträchtigten Interessen 
der Leistungserbringer wird in Bezug auf die mit diesem Beschluss festgelegten 
mindestmengenrelevanten Leistungen gemäß Nummer 8 der Anlage der Mm-R für die 
Krankenhäuser gemäß § 8 Mm-R eine Übergangsregelung festgelegt. Mit der vorliegenden 
Neufassung der Nr. 8 der Anlage der Mm-R wird die bereits geltende jährliche Mindestmenge 
im Leistungsbereich der Versorgung von Früh- und Reifgeborenen < 1.250 g von 14 auf 
25 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses erhöht und eine Änderung der 
Operationalisierung der Leistung (Beschränkung bei der Zählweise auf Behandlungsfälle von 
Kindern mit einem Aufnahmegewicht unter 1.250 g, die am Geburtstag oder am 
darauffolgenden Kalendertag im betreffenden Krankenhausstandort aufgenommen wurden) 
vorgenommen.  
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Übergangsregelung 

Für die Zulässigkeit der Leistungserbringung muss der Krankenhausträger gegenüber den 
Landesverbänden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jährlich darlegen, dass die 
erforderliche Mindestmenge im jeweils nächsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter 
mengenmäßiger Erwartung voraussichtlich erreicht wird (Prognose).  

Aus § 136b Absatz 4 Satz 1 SGB V ergibt sich zwingend, dass die tatsächliche Wirksamkeit 
einer veränderten Höhe einer Mindestmenge immer von der Zulässigkeit der 
Leistungserbringung, also vom „jeweils nächsten Kalenderjahr“ ausgehen muss.  

Die Höhe der Mindestmenge von 20 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses gilt im 
Kalenderjahr 2023. Die Höhe der Mindestmenge von 25 Leistungen pro Standort eines 
Krankenhauses gilt erstmals im Kalenderjahr 2024. 

Die Darlegung der Prognose gemäß § 5 Mm-R für die Zulässigkeit der 
Leistungserbringung in 2021 ist bereits im August 2020 erfolgt.  

Die Darlegung der Prognose gemäß § 5 Mm-R für die Zulässigkeit der 
Leistungserbringung in 2022 erfolgt im August 2021. Hierbei muss der Krankenhausträger 
gegenüber den Landesverbänden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass 
in 2022 die übergangsweise festgelegte jährliche Mindestmenge von 14 Leistungen pro 
Standort eines Krankenhauses auf Grund berechtigter mengenmäßiger Erwartungen 
voraussichtlich erreicht wird. Bei der Berechnung der Leistungsmenge gemäß § 4 Absatz 2 
Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R sind die in der Mm-R festgelegten Vorgaben zur 
Zählweise der Fälle zu berücksichtigen. Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung und damit 
eine positive Prognose für 2022 kann auf diesen Gründen basieren: 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus 
im Kalenderjahr 2020 eine Leistungsmenge von 14 Fällen je Standort eines 
Krankenhauses erreicht hat (§ 4 Absatz 1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das 
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2020 und den ersten zwei Quartalen von 
2021 eine Leistungsmenge von 14 Fällen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat 
(§ 4 Absatz 1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus personellen Veränderungen 
ergeben (§ 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R). 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus strukturellen Veränderungen 
ergeben (§4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).  

• Der Krankenhausträger kann darüber hinaus weitere Umstände zur Begründung der 
berechtigten mengenmäßigen Erwartung heranziehen (§ 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R). 
Unabhängig davon können ggf. die Ausnahmetatbestände nach §§ 6, 7 und 10 Absatz 2 
Mm-R und § 136b SGB V geltend gemacht werden.  

Die Darlegung der Prognose gemäß § 5 Mm-R für die Zulässigkeit der 
Leistungserbringung in 2023 erfolgt im August 2022. Hierbei muss der 
Krankenhausträger gegenüber den Landesverbänden der Krankenkassen und den 
Ersatzkassen darlegen, dass in 2023 die erstmalig dann geltende höhere jährliche 
Mindestmenge von 20 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses auf Grund 
berechtigter mengenmäßiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird. Bei der Berechnung 
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der Leistungsmenge gemäß § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R sind die in 
der Mm-R festgelegten Vorgaben zur Zählweise der Fälle zu berücksichtigen. Eine 
berechtigte mengenmäßige Erwartung und damit eine positive Prognose für 2023 kann auf 
diesen Gründen basieren: 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus 
im Kalenderjahr 2021 (obwohl in 2021 noch eine jährliche Mindestmenge von 14 galt) eine 
Leistungsmenge von 20 Fällen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 
Absatz 1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das 
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2021 und den ersten zwei Quartalen von 
2022 (obwohl in diesem Zeitraum noch eine jährliche Mindestmenge von 14 galt) eine 
Leistungsmenge von 20 Fällen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 
Absatz 1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus personellen Veränderungen 
ergeben (§ 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R). 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus strukturellen Veränderungen 
ergeben (§4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).  

• Der Krankenhausträger kann darüber hinaus weitere Umstände zur Begründung der 
berechtigten mengenmäßigen Erwartung heranziehen (§ 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R). 
Unabhängig davon können ggf. die Ausnahmetatbestände nach §§ 6, 7 und 10 Absatz 2 
Mm-R und § 136b SGB V geltend gemacht werden. 

Die Darlegung der Prognose gemäß § 5 Mm-R für die Zulässigkeit der 
Leistungserbringung in 2024 erfolgt im August 2023. Hierbei muss der Krankenhausträger 
gegenüber den Landesverbänden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass 
in 2024 die jährliche Mindestmenge von 25 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses 
auf Grund berechtigter mengenmäßiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird. Eine 
berechtigte mengenmäßige Erwartung und damit eine positive Prognose für 2024 kann auf 
diesen Gründen basieren: 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus 
im Kalenderjahr 2022 (obwohl in 2022 noch eine jährliche Mindestmenge von 14 galt) eine 
Leistungsmenge von 25 Fällen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 
Absatz 1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das 
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2022 (obwohl in diesem Zeitraum noch 
eine jährliche Mindestmenge von 14 galt) und den ersten zwei Quartalen von 2023 eine 
Leistungsmenge von 25 Fällen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 
Absatz 1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).  

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus personellen Veränderungen 
ergeben (§ 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R). 

• Eine berechtigte mengenmäßige Erwartung kann sich aus strukturellen Veränderungen 
ergeben (§4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).  

• Der Krankenhausträger kann darüber hinaus weitere Umstände zur Begründung der 
berechtigten mengenmäßigen Erwartung heranziehen (§ 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R). 
Unabhängig davon können ggf. die Ausnahmetatbestände nach §§ 6, 7 und 10 Absatz 2 
Mm-R und § 136b SGB V geltend gemacht werden. 
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Mit dieser Übergangsregelung wird bezüglich der neu festgelegten Höhe der Mindestmenge 
jedwede Rückwirkung des Beschlusses ausgeschlossen. 

Krankenhäuser, welche sich dazu entschließen, aus der Mindestmenge auszuscheiden, 
können die Leistung regelungskonform noch zwei weitere Jahre erbringen. Für das 
Kalenderjahr 2021 verfügen sie über eine Leistungsberechtigung auf Basis der in 2020 
abgegebenen Prognose und für die Leistungsberechtigung im Kalenderjahr 2022 wird bei der 
Prognosedarlegung in 2021 das (Erfassungs-)Jahr 2020 (vor Inkrafttreten des Beschlusses) 
zugrunde gelegt. 

4. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

5. Verfahrensablauf 

Am 5. Januar 2017 begann die AG Mindestmengen mit der Beratung zur Erstellung des 
Beschlussentwurfes. In 15 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im 
Unterausschuss Qualitätssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle). 

 

Datum Beratungs-
gremium 

Inhalt/Beratungsgegenstand 

5. Oktober 2016 UA QS Beauftragung der AG Mindestmengen zur 
Wiederaufnahme der Beratungen zu Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

5. Januar 2017 AG-Sitzung Beauftragung der Abt. FBMed der G-BA-GS mit einer 
Literaturrecherche zur Volume-Outcome-Beziehung 
bei der Versorgung Früh- und Reifgeborener 

15. Dezember 2017 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

7. Februar 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

8. März 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

10. April 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

10. Juli 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

21. August 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 
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18. September 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

16. Oktober 2018 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

21. März 2019 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

12. April 2019 AG-Sitzung Beratung Beschlussentwurf über eine Beauftragung 
des IQTIG mit einer Datenauswertung zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

8. Mai 2019 UA QS Beratung Beschlussentwurf über eine Beauftragung 
des IQTIG mit einer Datenauswertung zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

10. Mai 2019 AG-Sitzung Beratung Beschlussentwurf über eine Beauftragung 
des IQTIG mit einer Datenauswertung zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

5. Juni 2019 UA QS Beschlussempfehlung IQTIG-Beauftragung: 
Auswertung von vorhandenen Daten zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

20. Juni 2019 Plenum Beschluss IQTIG-Beauftragung: Auswertung von 
vorhandenen Daten zur Versorgung von 
Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

3. Juni 2020 UA QS Beschluss IQTIG-Beauftragung: Durchführung von 
Datenanalysen für den Leistungsbereich Früh- und 
Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250 g zur Folgenabschätzung 

22. Juni 2020  Fertigstellung des IQTIG-Berichtes: Auswertung von 
vorhandenen Daten zur Versorgung von 
Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von 
unter 1.250 g 

3. September 2020 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

15. September 2020 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

7. Oktober 2020 UA QS Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 
sowie 
Beschluss ergänzende IQTIG-Beauftragung: 
Durchführung von Datenanalysen für den 
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Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250 g zur 
Folgenabschätzung 

4. November 2020 UA QS Beschlussempfehlung über eine Änderung der Nr. 8 
der Anlage Mm-R (Versorgung von Früh- und 
Reifgeborenen) 

26. November 2020 AG-Sitzung Beratung über eine Änderung der Nr. 8 der Anlage 
Mm-R (Versorgung von Früh- und Reifgeborenen) 

15. Dezember 2020  Fertigstellung des IQTIG-Berichts: Datenanalysen zur 
Folgenabschätzung 

17. Dezember 2020 Plenum Beschlussfassung  

(Tabelle Verfahrensablauf) 

Stellungnahmeverfahren 
Ein Stellungnahmeverfahren mit dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit (BfDI) gemäß § 91 Abs. 5a SGB V war für den vorliegenden Beschluss 
nicht erforderlich. Durch die mit dem Beschluss vorgenommenen Änderungen der Mm-R wird 
keine Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener oder personenbeziehbarer 
Daten geregelt oder vorausgesetzt. 

6. Fazit 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Dezember 2020 
beschlossen, die Mm-R zu ändern. 

Die Patientenvertretung und die Ländervertretung tragen den Beschluss mit. 
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Kurzfassung  

 

Hintergrund 

Vor dem Hintergrund der geplanten Beratung zur Neufassung eines Beschlusses des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zum Thema Mindestmengen für Früh- und 
Neugeborene mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g (VLBW) wurde das Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) beauftragt, eine Auswertung der aktuellen Literatur 
vorzunehmen.  

Fragestellung 

Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die Beschreibung des Zusammenhangs 
zwischen der Zahl der behandelten Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem 
Geburtsgewicht und der Ergebnisqualität aufgrund der wissenschaftlichen Publikationslage. 
Diese Beschreibung sollte die Übertragbarkeit auf die aktuellen Verhältnisse in der 
Bundesrepublik Deutschland berücksichtigen. Darüber hinaus sollte untersucht werden, 
inwieweit die publizierten Daten zuverlässige Aussagen zu möglicherweise vorhandenen 
Schwellenwerten erlauben.  

Methoden 

Die zu untersuchende Studienpopulation bestand aus Früh- und Neugeborenen mit einem 
Geburtsgewicht unter 1500 g oder einem Reifegrad von  32 vollendeten Gestationswochen. 
Primäre Zielgröße für diesen Bericht war die Mortalität, sekundäre Zielgrößen waren weitere 
patientenrelevante Endpunkte wie Morbidität. Zur Untersuchung der vorliegenden Frage-
stellung wurden Interventions- und Beobachtungsstudien als relevant angesehen. Für Studien 
zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität 
wurde eine adäquate Risikoadjustierung gefordert, um eine mögliche Verzerrung der 
beobachteten Unterschiede im Ergebnis zwischen Krankenhäusern mit hohen und niedrigen 
Fallzahlen, die aus Unterschieden im Patientenkollektiv (Fallmix) resultieren, zu reduzieren. 
In diesen Bericht wurden daher nur Studien eingeschlossen, die neben Gestationsalter und 
Geschlecht noch weitere Risikofaktoren berücksichtigten. Es wurden Studien eingeschlossen, 
die ab 1992 veröffentlicht und in denen ausschließlich Daten aus dem Zeitraum ab 1990 
ausgewertet wurden. Aufgrund der geforderten Übertragbarkeit auf die aktuellen Verhältnisse 
in der Bundesrepublik Deutschland wurden Studien aus den folgenden Ländern 
berücksichtigt: Deutschland, Beneluxstaaten, Dänemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, 
Großbritannien, Irland, Italien, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, 
USA, Kanada, Australien und Neuseeland. 
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Die Suche nach relevanten Studien wurde in den bibliografischen Datenbanken EMBASE, 
MEDLINE, CENTRAL, BIOSIS, CINAHL und Cochrane Library (CDSR, DARE, HTA) 
durchgeführt. Die Literaturverzeichnisse aller eingeschlossenen und der im Volltext 
vorliegenden ausgeschlossenen Publikationen sowie die Literaturverzeichnisse relevanter 
Sekundärpublikationen wurden per Hand nach weiteren potenziell relevanten Studien 
durchsucht. Ergänzend wurde eine Anfrage beim Vermont Oxford Network (VON) 
durchgeführt. 

Charakteristika und Ergebnisse der eingeschlossenen Studien wurden in Evidenztabellen 
zusammenfassend dargestellt. Zudem wurde eine Bewertung des Verzerrungspotenzials der 
Studien vorgenommen. 

Ergebnisse 

Es wurden insgesamt 12 Veröffentlichungen zu 10 Beobachtungsstudien identifiziert, die den 
Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen. In 8 Studien wurde die primäre Zielgröße 
Mortalität untersucht. Dabei ergab sich insgesamt kein völlig einheitliches Bild. Allerdings 
weisen die Daten in der Gesamtschau auf einen statistischen Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei VLBW-Kindern hin, dergestalt, dass sich bei 
höherer Leistungsmenge die Ergebnisqualität verbessert. Bei 3 der 8 Studien, von denen 2 ein 
hohes Verzerrungspotenzial aufweisen, zeigte sich keine signifikante Assoziation zwischen 
Leistungsmenge und Ergebnisqualität. Demgegenüber stehen 4 Studien (alle mit niedrigem 
Verzerrungspotenzial), die einen statistischen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge 
und der Ergebnisqualität zeigen. Eine weitere Studie mit hohem Verzerrungspotenzial erlaubt 
keine Signifikanzaussage bzgl. des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und 
Mortalität. Insbesondere die Studien mit deutschen Versorgungsdaten zeigen einen 
signifikanten statistischen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität.  

Lediglich 4 Publikationen untersuchten den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge 
und verschiedenen Morbiditätsvariablen. Die verfügbaren Daten waren insgesamt spärlich, 
sodass eine abschließende substanzielle Bewertung hier nicht erfolgen konnte. 

Fazit 

Zur Untersuchung eines Zusammenhangs bei der Versorgung von Frühgeborenen mit sehr 
geringem Geburtsgewicht zwischen der Leistungsmenge eines Krankenhauses und der 
Ergebnisqualität wurden in diesem Bericht insgesamt 12 Publikationen zu 10 Studien 
identifiziert und bewertet. Da es sich ausschließlich um Beobachtungsstudien handelt, können 
aus den Ergebnissen keine kausalen Zusammenhänge abgeleitet werden. Keine der Studien 
war konzipiert, explizite Schwellenwerte für Mindestmengen zu ermitteln; Aussagen über 
spezifische Schwellenwerte haben aufgrund der vorliegenden Datenlage keine sichere 
wissenschaftliche Basis. 
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Die Ergebnisse der eingeschlossenen Publikationen weisen bezüglich eines statistischen 
Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der Versorgung 
von Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht kein völlig einheitliches und 
eindeutiges Bild auf. Allerdings geben die Daten in der Gesamtschau bezüglich der primären 
Zielgröße �Mortalität� unter Berücksichtigung der Studien- und Publikationsqualität sowie 
ihres Populationsbezugs deutliche Hinweise auf einen statistischen Zusammenhang, der sich 
als Trend einer Risikoreduktion mit steigender Leistungsmenge darstellt. Die Daten zur 
Morbidität sind spärlich, nicht eindeutig und lassen hinsichtlich eines Zusammenhangs 
zwischen der Leistungsmenge und Ergebnisqualität keine abschließende Beurteilung zu.  

Krankenhausleistungsmengen sind als Surrogatfaktoren zu betrachten. Andere Faktoren wie 
geburtshilfliche Bedingungen, der Transport von Mutter und Kind, die tägliche mittlere 
Belegungsrate, die Anzahl erfahrener Geburtshelfer / Neonatologen und speziell ausgebildeter 
Pflegekräfte tagsüber, nachts und am Wochenende sowie unbekannte, bisher nicht erforschte 
Faktoren können Auswirkungen auf die untersuchten Zielgrößen haben.  

Das Institut empfiehlt im Falle der Einführung einer Mindestmengenregelung zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht eine Begleitevaluation, die geeignet 
ist, Auswirkungen dieser Intervention adäquat zu erfassen.  

 

 

Schlüsselworte 

Frühgeborene, Hirnblutung, Intensivmedizin, Mindestmenge, Mortalität, Morbidität, 
Neonatologie, Very Low Birth Weight (VLBW) 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - vi - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

Inhaltsverzeichnis 

 Seite 

Kurzfassung ............................................................................................................................. iv 

Tabellenverzeichnis ................................................................................................................. ix 

Abbildungsverzeichnis ............................................................................................................. x 

Abkürzungsverzeichnis........................................................................................................... xi 

1 ...................................................................................................................... 1 Hintergrund

1.1 .............................................. 1 Definition und Epidemiologie der Frühgeburt

1.2 .................................................................................................. 3 Risikofaktoren

1.3 ................................................................. 4 Komplikationen und Morbiditäten

1.4 ............................................................... 4 Mit Mortalität assoziierte Faktoren

2 ................................................................................................... 6 Ziele der Untersuchung

3 .................................................................................................................... 7 Projektablauf

3.1 ......................................................................................... 7 Verlauf des Projekts

3.2 ............ 8 Zusammenfassung der Änderungen im Vergleich zum Vorbericht

4 ........................................................................................................................... 9 Methoden

4.1 .................. 9 Kriterien für den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 ........................................................................................................... 9 Population

4.1.2 .......................................................................................................... 9 Zielgrößen

4.1.3 ..................................................................................................... 10 Studientypen

4.1.4 ....................................................................... 10 Sonstige Studiencharakteristika

4.1.5 ........................................................................... 11 Ein- und Ausschlusskriterien

4.2 ............................................................................... 12 Informationsbeschaffung

4.2.1 ............................................................................................ 12 Literaturrecherche

4.2.2 ................... 12 Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien

4.2.3 .................................................................... 12 Identifizierung relevanter Studien

4.2.4 ....................... 12 Suche nach zusätzlichen Informationen zu relevanten Studien

4.2.5 ........................................... 13 Informationen aus der Anhörung zum Vorbericht

4.3 ................................................................................. 13 Informationsbewertung

4.4 .............................................................. 14 Informationssynthese und -analyse

4.4.1 .......................................................................... 14 Charakterisierung der Studien

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - vii - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

4.4.2 ...................................... 14 Gegenüberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

4.5 ............................................... 15 Änderungen im Vergleich zum Berichtsplan

4.5.1 ...................................... 15 Änderungen während der Erstellung des Vorberichts

4.5.2 ....................................... 15 Änderungen nach Veröffentlichung des Vorberichts

5 ....................................................................................................................... 16 Ergebnisse

5.1 .................................................... 16 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

5.1.1 ....................................................................... 16 Ergebnis der Literaturrecherche

5.1.2 ................................................................. 18 Anfrage an Autoren und Netzwerke

5.1.3 ..................................................................... 18 Informationen aus der Anhörung

5.1.4 .............................................................................. 18 Resultierender Studienpool

5.2 .................. 18 Charakteristika der in die Bewertung eingeflossenen Studien

5.2.1 .............................................................. 18 Studiendesign und Studienpopulation

5.2.2 .................................................................... 29 Studien- und Publikationsqualität

5.3 .................................................................... 37 Ergebnisse zu den Zielkriterien

5.4 .......................................................................................... 44 Zusammenfassung

6 ....................................................................................................................... 48 Diskussion

7 ................................................................................................................................. 59 Fazit

8 ............................................................................... 60 Liste der eingeschlossenen Studien

9 .......................................................................................................................... 62 Literatur

Anhang A: Suchstrategien..................................................................................................... 69 

Anhang B: Liste der im Volltext überprüften, aber ausgeschlossenen Studien mit 
Ausschlussgründen......................................................................................................... 77 

Anhang C: Anfragen an Autoren und Netzwerke und deren Antworten....................... 106 

Anhang D: Kurzbeschreibung der Studie Heller 2008..................................................... 108 

Anhang E: Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverständigen
........................................................................................................................................ 109 

 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - viii - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

Tabellenverzeichnis 

Tabelle 1: Übersicht über die bewerteten Studien ................................................................... 22 

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien .................................................................................. 24 

Tabelle 3: Charakteristika der Frühgeborenen, getrennt nach Leistungsmengenkategorien 
(Teil 1) ................................................................................................................ 26 

Tabelle 4: Charakteristika der Frühgeborenen, getrennt nach Leistungsmengenkategorien 
(Teil 2) ................................................................................................................ 27 

Tabelle 5: Studien- und Publikationsqualität (Teil 1) .............................................................. 31 

Tabelle 6: Studien- und Publikationsqualität (Teil 2) .............................................................. 35 

Tabelle 7: Mortalität................................................................................................................. 39 

Tabelle 8: Intraventrikuläre Hämorrhagie (IVH) ..................................................................... 41 

Tabelle 9: Periventrikuläre Leukomalazie (PVL) .................................................................... 41 

Tabelle 10: Atemnotsyndrom (RDS) ....................................................................................... 41 

Tabelle 11: Nosokomiale Sepsis .............................................................................................. 42 

Tabelle 12: Nosokomiale Pneumonie ...................................................................................... 42 

Tabelle 13: Nekrotisierende Enterokolitis (NEC).................................................................... 42 

Tabelle 14: Nosokomiale Infektion.......................................................................................... 42 

Tabelle 15: Chronische Lungenerkrankung / bronchopulmonale Dysplasie (CLD / BPD)..... 42 

Tabelle 16: Übersicht über die wesentlichen Informationen der eingeschlossenen Studien mit 
Auswertungen zur primären Zielgröße �Mortalität� .......................................... 46 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - ix - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

Abbildungsverzeichnis 

Abbildung 1: Bibliografische Literaturrecherche und Literaturscreening, endgültiger 
Studienpool......................................................................................................... 17 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - x - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzung Bedeutung 

AGA appropriate size for gestational age (für das Gestationsalter normal schwer 
und / oder groß) 

APGAR-
Score 

Punkteschema zur Beurteilung des klinischen Zustandes von Neugeborenen 
nach Virginia Apgar, nachträgliches Akronym (Appearance, Pulse, Grimace, 
Activity, Respiration) 

AUROC area under the receiver operating curve 

BMI Body-Mass-Index (kg / m2) 

BPD bronchopulmonary dysplasia (bronchopulmonale Dysplasie) 

BQS Bundesgeschäftsstelle Qualitätssicherung BQS gGmbH 

CDC Centers for Disease Control and Prevention  
(Zentren für Krankheitskontrolle und -prävention, USA) 

CLD chronic lung disease (chronische Lungenerkrankung) 

CONSORT consolidated standards of reporting trials (Standards für die Berichterstattung 
von Studien) 

CRIB clinical risk index for babies (klinischer Risikoindex für Babys) 

CT Computertomografie 

DRG diagnosis-related group (Fallpauschalensystem) 

ECMO extracorporeal membrane oxygenation (extrakorporale Membranoxygenierung) 

ELBW extremely low birth weight (< 1000 g) (extrem geringem Geburtsgewicht) 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss  

GEE generalized estimating equations (verallgemeinerte Schätzgleichungen; zur 
Berücksichtigung von Clustereffekten bei multifaktoriellen 
Regressionsanalysen) 

HR hazard ratio (Hazard-Verhältnis bei Überlebenszeitanalysen) 

HTA health technology assessment (Bewertung von Gesundheitstechnologien) 

IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

ICH intracranial h(a)emorrhage (intrakranielle Blutung) 

IVH intraventricular h(a)emorrhage (intraventrikuläre Blutung) 

IRB institutional review board (Ethikkommission) 
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KH Krankenhaus 

KI Konfidenzintervall 

LGA large for gestational age (für das Gestationsalter zu schwer und / oder zu groß) 

LBW low birth weight (< 2500 g) (geringes Geburtsgewicht) 

MRT Magnetresonanztomografie 

NEC necrotising enterocolitis (nekrotisierende Enterokolitis) 

NEO-KISS Surveillance-System für nosokomiale Infektionen bei Frühgeborenen auf 
neonatologischen Intensivstationen 

NICU neonatal intensive care unit (Neugeborenenintensivstation) 

OR odds ratio (Chancenverhältnis) 

p. c. post conceptionem 

PDA persistierender Ductus arteriosus 

PVL periventricular leucomalacia (periventrikuläre Leukomalzie) 

RDS respiratory distress syndrome (Atemnotsyndrom) 

ROC receiver operating curve 

ROP retinopathy of prematurity (frühgeburtliche Retinopathie) 

RR relative risk, risk ratio (relatives Risiko) 

SD standard deviation (Standardabweichung) 

SE standard error (Standardfehler) 

SGA small for gestational age (für das Gestationsalter zu leicht und / oder zu klein) 

SGB V Sozialgesetzbuch Fünftes Buch � Gesetzliche Krankenversicherung 

SNAP score for neonatal acute physiology (Score für neonatale Akutphysiologie) 

SSW Schwangerschaftswochen 

STARD standards for reporting of diagnostic accuracy  
(Standards für die Berichterstattung von Diagnosestudien) 

TREND transparent reporting of evaluations with non-randomized designs  
(Standards für die Berichterstattung von nichtrandomisierten Studien) 

UKNSS United Kingdom Neonatal Staffing Study 

VLBW very low birth weight (< 1500 g) (sehr geringes Geburtsgewicht) 

VON Vermont Oxford Network (Netzwerk mit Daten über VLBW-Säuglinge) 
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1 Hintergrund 

1.1 Definition und Epidemiologie der Frühgeburt 

Der Terminus �Frühgeburt� (�Preterm Birth�) bezieht sich auf eine Geburt vor der 
vollendeten 37. Gestationswoche (weniger als 259 Tage).  

In der International Classification of Disease (10th revision) wird das Gestationsalter als das 
postmenstruelle Alter definiert und in Wochen und Tagen angegeben. Die 
Schwangerschaftsdauer wird vom ersten Tag der letzten normalen Regelblutung an berechnet 
(= postmenstruell) und das Gestationsalter in vollständigen postmenstruellen Wochen 
angegeben, d. h., 280- bis 286 Tage nach Beginn der letzten normalen Regel gelten als 40 
Gestationswochen. Eine gängige und unmissverständliche Schreibweise gibt die vollendeten 
Wochen plus die Tage darüber hinaus an, z. B. 34 + 3 Schwangerschaftswochen (SSW) 
entsprechen 34 vollendeten Schwangerschaftswochen (ab dem ersten Tag der letzten 
Regelblutung) plus 3 Tage (entsprechend Mitte der 35. Woche). 

Die Berechnungen des Gestationsalters basieren in der Regel auf anamnestischen Angaben 
zur letzten Periode und Ultraschallmessungen in der Frühschwangerschaft. Wenn keine 
sonografische Bestimmung des Gestationsalters aus der Frühschwangerschaft vorliegt, kann 
manchmal eine Beurteilung des Kindes nach der Geburt dazu führen, dass die Schätzung des 
Gestationsalters revidiert wird. 

Die biologische Variabilität kann außerdem dazu führen, dass Frühgeborene mit identischem 
Gestationsalter wesentliche Reifeunterschiede aufweisen, die sich ihrerseits auf die 
therapeutischen Bedürfnisse nach der Geburt und auf die individuellen Mortalitäts- und 
Morbiditätsrisiken auswirken können.  

Die Bezeichnungen �Mild Preterm Birth�, �Very Preterm Birth� und �Extremely Preterm 
Birth� rekurrieren auf ein Gestationsalter unterschiedlicher Zeitperioden [1], wobei eine 
einheitliche Nomenklatur von vollendeten SSW ausgehen sollte (s. o.).  

Die Frühgeburt trägt erheblich zur kindlichen Mortalität, Morbidität und zu anhaltenden 
Behinderungen bei.  

Frühgeborene Säuglinge werden wie folgt nach dem Geburtsgewicht eingeteilt: 

 Geringes Geburtsgewicht (�Low Birth Weight�, LBW): < 2500 g 

 Sehr geringes Geburtsgewicht (�Very Low Birth Weight�, VLBW): < 1500 g 

 Extrem geringes Geburtsgewicht (�Extremely Low Birth Weight�, ELBW): < 1000 g 

Kinder mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g (VLBW) machen nur gut 1 % der 
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Lebendgeborenen aus, haben aber einen Anteil von fast 50 % an der Säuglingssterblichkeit. 
Im Jahr 2005 starb jedes siebte VLBW-Neugeborene in Deutschland [2,3]. Da ein großer Teil 
der VLBW-Kinder zudem erhebliche Entwicklungsdefizite und hohe Behinderungsraten 
aufweist [4,5], ist eine optimale Behandlung dieser gefährdeten Patienten auch von hoher 
ethischer, medizinischer und gesundheitspolitischer Bedeutung. Immer wieder wurde 
vorgeschlagen, statt aufwendiger Behandlungen der Frühgeborenen Programme zur 
Verhinderung der Frühgeburt durchzuführen. Dabei wird ignoriert, dass ebendies seit 
Jahrzehnten versucht wird, ohne zu einem bedeutenden Rückgang der Frühgeborenenrate zu 
führen. Die Zahl der Neugeborenen unter 1500 g hat von 6680 bei 905675 Lebendgeborenen 
(0,7 %) im Jahre 1990 auf 8090 bei 685795 Lebendgeborenen (1,2 %) im Jahre 2005 absolut 
und relativ stark zugenommen [2,3]. Aufgrund des steigenden mütterlichen Alters und der 
Reproduktionsmedizin ist mit einer weiter steigenden Tendenz zu rechnen [6]. 

Vor der Geburt eines unreifen Frühgeborenen ist eine Steroidbehandlung durchzuführen, die 
nicht nur die Lungenreifung beschleunigt, sondern auch die Morbidität der Kinder vermindert. 
Die meisten VLBW-Frühgeborenen kommen per Kaiserschnitt zur Welt [7], wobei wegen der 
unreifen Uterusmuskulatur und der häufig bestehenden Infektion der Fruchthöhle sowohl die 
Indikation zur als auch die Durchführung der Sectio schwierig ist. Hinzu kommt das beim 
Kaiserschnitt schwierige, aber das Risiko der Hirnblutung senkende verzögerte Abnabeln des 
Frühgeborenen [8]. Nach der Geburt benötigen Frühgeborene wegen ihrer Unreife häufig 
Interventionen zusätzlich zur initialen Routineversorgung. Beispielsweise müssen die meisten 
VLBW-Säuglinge wiederbelebt werden, 60 % benötigen eine Intubation und 7 % 
Medikamente zur Wiederbelebung [9]. Die erwartete Frühgeburt sollte von einem in der 
Neugeborenenwiederbelebung erfahrenen Neonatologen betreut werden. Die Einrichtungen 
für die initiale Untersuchung und Stabilisierung müssen sich in enger räumlicher Nähe zum 
Entbindungsort befinden sowie Monitoring und Wiederbelebungsausrüstung unmittelbar 
verfügbar sein. Die Wiederbelebung sollte sich an etablierten Frühgeburtsleitlinien orientieren 
[10]. 

In vielen entwickelten Industriestaaten wurden zur optimierten Betreuung der Mütter und 
ihrer kritisch kranken Neugeborenen Zentren inklusive Neugeborenenintensivstationen 
(�Neonatal Intensive Care Unit�, NICU) geschaffen. Durch diese Zentralisierungs- und 
Regionalisierungsprozesse konnten bei Frühgeborenen sinkende Mortalitätsraten [11], 
sinkende Hirnblutungsraten [12] und eine Reduktion anderer Komplikationen [13] beobachtet 
werden. Nach Obladen [6] hat nach Einführung der Diagnosis-Related Groups (DRGs) in 
Deutschland und der Definition von Qualitätsmerkmalen für die Versorgung Frühgeborener 
die Zahl der registrierten Perinatalzentren zugenommen, was allerdings nicht 
unwidersprochen blieb [14]. Daraus abgeleitet wird befürchtet, dass die sinkenden 
Frühgeborenenzahlen pro Perinatalzentrum analog den Erfahrungen anderer Länder [15,16] 
zu einer Verschlechterung der Behandlungsergebnisse führen könnten [17]. 

Nur wenige Frühgeborene werden notfallmäßig geboren. Die Kinder kommen entweder nach 
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vorzeitiger Wehentätigkeit oder nach vorzeitigem Blasensprung zur Welt; häufig bestehen 
weitere pränatal bekannte Risiken, sodass sogar im dünn besiedelten Australien oder 
Neuseeland der Transfer der Mutter in eine spezialisierte Klinik bei 85 % bzw. 87 % der 
VLBW-Geburten möglich ist [18,19]. In Deutschland wurden bis zu 25 % der Hochrisiko-
geburten als potenziell vermeidbare Fehlplatzierungen klassifiziert [20]. Auch in Deutschland 
werden jedoch die allermeisten sehr untergewichtigen Frühgeborenen nach abgeschlossener 
Lungenreife (= antenatale Steroidbehandlung) und damit 24 bis 48 Stunden nach Einsetzen 
der ersten Frühgeburtsbestrebungen geboren. Damit werden die Geburt und die 
Erstversorgung von Frühgeborenen planbar. 

Die wichtigste pränatale Therapie, welche die Sterblichkeit und Hirnblutungsrate von 
Frühgeborenen reduziert, ist die antenatale Steroidbehandlung. Sie wurde 1972 erstmals 
beschrieben und war nach Durchführung mehrerer Multicenterstudien spätestens 1986 
allgemein eingeführt [21]. Die wichtigste postnatale Therapie, welche die Sterblichkeit und 
Komplikationsrate von Frühgeborenen reduziert, ist die Surfactant-Substitution. Durch frühe 
Surfactant-Substitution werden die Mortalität und Komplikationen des Atemnotsyndroms wie 
zum Beispiel die Häufigkeit der bronchopulmonalen Dysplasie wie auch die der Hirnblutung 
gesenkt [22]. Die Surfactant-Substitution wurde erstmals 1980 beschrieben [23] und war nach 
mehreren Multicenterstudien als Therapie 1987 etabliert [24]. Bis zum Jahr 1990 waren 
mehrere Surfactant-Präparate zugelassen. Mortalitäten, Morbiditäten und Langzeitunter-
suchungen von Frühgeborenen werden dementsprechend unterschieden in �Pre-surfactant 
era� und �Surfactant era� [25,26]. 

1.2 Risikofaktoren 

Die in der Literatur diskutierten Risikokonstellationen für eine Frühgeburt umfassen eine 
ganze Reihe von Faktoren inklusive soziodemografischer Assoziationen. Dies sind 
insbesondere [1,27,28]: 

 Alter und Erkrankungen der Mutter 

 Allein lebende Frauen, Depression, körperliche Erschöpfung, schlechte Ernährung und 
niedriger Body-Mass-Index, ausgeprägter Stress sowie schwierige Lebensereignisse, 
niedriger sozioökonomischer Status und Bildungsgrad 

 Abdominelle Eingriffe während der Schwangerschaft, multiple Schwangerschaften, 
Schwangerschaftsabbrüche in der Anamnese, Placenta praevia, vorhergehende 
Frühgeburten, mütterliches Alter < 18 oder > 40 Jahre, inadäquate pränatale Versorgung, 
kongenitale Anomalien und Wachstumsverzögerungen  

 Infektionen, z. B. Chorioamnionitis  

 Nikotin- und Alkoholkonsum sowie Drogenabhängigkeit 

 Schwangerschaften nach künstlicher Befruchtung  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 3 - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

1.3 Komplikationen und Morbiditäten 

Frühgeborene Säuglinge unterliegen dem Risiko für verschiedenste Komplikationen, wobei 
am häufigsten Hypothermie, Störung der Respiration, persistierender Ductus arteriosus, 
intrazerebrale Blutungen, Hypoglykämie, nekrotisierende Enterokolitis, Infektionen und 
Retinopathie vertreten sind. Dabei sinkt das Risiko, Komplikationen zu entwickeln, mit 
steigendem Gestationsalter [29].  

Bei Frühgeborenen vor der 26. Gestationswoche ist die Hypothermie mit einer gesteigerten 
Sterblichkeit und pulmonalen Insuffizienz bei den Überlebenden assoziiert [30]. 
Frühgeborene Säuglinge unterliegen dem größten Unterkühlungsrisiko unmittelbar nach der 
Geburt im Entbindungsraum. 

Verschiedene pneumologische Komplikationen wie z. B. das aufgrund von Surfactant-Mangel 
induzierte �Respiratory Distress Syndrome� (RDS) und Apnoe aufgrund der Unreife sollten 
mittels eines kontinuierlichen Herz-Lungen-Monitorings inklusive Oxygenierungsstatus 
überwacht werden, das unmittelbar nach der Geburt beginnen sollte.  

Bei den kardiovaskulären Komplikationen ist neben dem offenen Ductus arteriosus 
insbesondere die systemische Hypotension in der unmittelbaren postnatalen Periode mit 
signifikanter Morbidität wie intrazerebralen Blutungen und Mortalität bei den Frühgeborenen 
assoziiert [31]. 

Die Vermeidung intrazerebraler Blutungen bedarf insbesondere präventiver Maßnahmen. Bei 
der Entstehung der Hirnblutung gehören hierzu die Vermeidung verschleppter Infektionen der 
Fruchthöhle (Chorioamnionitis) und die Vermeidung iatrogener Hypokapnie 
(unbeabsichtigter Überbeatmung mit erniedrigter Kohlensäurespannung im Blut und 
Drosselung der Hirndurchblutung). Der Vermeidung von Hypokapnie kommt in der 
Prävention der Hirnblutungen bei Frühgeborenen eine besondere Bedeutung zu [32]. 

Weiterhin wurden Assoziationen zwischen dem Ereignis einer Frühgeburt und hier 
insbesondere dem ELBW und verschiedenen Langzeitauswirkungen wie beispielsweise 
neurologischen Entwicklungsstörungen beschrieben [5,33]. Viele extrem unreife 
Frühgeborene können später die Regelschule nicht besuchen und leiden unter Seh- und 
Verhaltensstörungen [4]. 

1.4 Mit Mortalität assoziierte Faktoren 

Die Sterblichkeit frühgeborener Kinder bezieht sich im Allgemeinen auf den Zeitraum des 
ersten Lebensjahres, wobei die Mehrzahl der Todesfälle innerhalb von 28 Tagen eintritt. Das 
Risiko der postneonatalen Mortalität ist jedoch nicht vernachlässigbar und steigt mit 
sinkendem Geburtsgewicht und sinkendem Gestationsalter an [34].  
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Verschiedene Faktoren wurden mit einer erhöhten Frühgeborenenmortalität und / oder 
Komplikationsrate assoziiert:  

 Inadäquate postnatale Transportwege zwischen Entbindungslokalisation und 
Neugeborenenintensivstation [35,36] 

 Fehlallokationen und organisatorisches Missmanagement [20,37] 

 Inadäquate antenatale Steroidbehandlung [21,38]; sie beeinflusst nicht nur die 
Lungenreifeinduktion, sondern hat mit hoher Evidenzstufe auch Einfluss auf andere 
Morbiditäten, z. B. auf die Hirnblutung [19,29,39] 

 Fehlen eines genügend großen spezialisierten Teams mit ausreichendem Stellenschlüssel 
[12,40] 

 Insuffiziente neonatale Versorgung [41], die mit verschiedenen Parametern in Beziehung 
gesetzt wird, insbesondere mit dem minimal erforderlichen Patientenvolumen bezüglich 
jährlicher Geburtenzahlen [42-44], jährlicher VLBW-Aufnahmen [12,45,46], 
Intensivstation-Bettenbelegungen [47-49] und Beatmungstagen pro Jahr [50]. 

Wie aus dieser Aufstellung ersichtlich, resultieren die Ergebnisse hinsichtlich der 
Frühgeborenenmortalität und -morbidität aus einem komplexen Wechselspiel mehrerer 
Faktoren, die sich nicht ausschließlich auf Mindestmengen reduzieren lassen. Generell sind 
der Zusammenhang zwischen Leistungsvolumen und Ergebnisqualität und seine Kausalität 
komplex und umstritten und waren wiederholt die Grundlage von Qualitätsmaßnahmen, 
Kritik und Diskussionen in verschiedenen Bereichen der Medizin [51]. Im Bereich der 
Neonatologie gibt es Hinweise in der Literatur, dass zumindest bei sehr unreifen 
Frühgeborenen ein bestimmtes Maß an Erfahrung, Organisation und ständiger Schulung des 
ärztlichen und pflegerischen Personals, zu dessen Etablierung ein ausreichendes 
Patientenvolumen notwendig ist, mit einer reduzierten Mortalität assoziiert ist [6,52-54]. 
Viele der genannten Aspekte beziehen sich nicht nur auf Frühgeborene, sondern auch auf 
Neugeborene mit sehr geringem Geburtsgewicht. 

Vor dem Hintergrund der möglichen Einführung von Mindestmengen für die Betreuung von 
Frühgeborenen in Deutschland erscheint es daher sinnvoll, eine objektive Auswertung der 
aktuellen Literatur vorzunehmen, mit dem Ziel, das Vorhandensein und die Stärke eines 
Zusammenhanges zwischen der Anzahl behandelter Neugeborener mit sehr geringem 
Geburtsgewicht und dem Behandlungsergebnis zu überprüfen und die Aussagekraft 
durchgeführter Schwellenwertberechnungen hinsichtlich einer Steigerung der 
Versorgungsqualität zu beurteilen.  
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2 Ziele der Untersuchung 

Hauptziel der vorliegenden Untersuchung war die Beschreibung des Zusammenhangs 
zwischen der Zahl der behandelten Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem 
Geburtsgewicht und der Ergebnisqualität aufgrund der wissenschaftlichen Publikationslage. 
Diese Beschreibung sollte die Übertragbarkeit auf die aktuellen Verhältnisse in der 
Bundesrepublik Deutschland berücksichtigen. Darüber hinaus sollte untersucht werden, 
inwieweit die publizierten Daten zuverlässige Aussagen zu möglicherweise vorhandenen 
Schwellenwerten erlauben. Die Ergebnisse dieses Berichts sollen die geplante Beratung zur 
Neufassung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Thema 
Mindestmengen für Früh- und Neugeborene mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g (VLBW) 
unterstützen. 
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3 Projektablauf  

3.1 Verlauf des Projekts 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung vom 19.07.2007 
beschlossen, das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
mit der Bewertung des aktuellen Wissensstands zum Zusammenhang zwischen der Zahl der 
behandelten Früh- und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g und der 
Ergebnisqualität zu beauftragen. Das Plenum des G-BA hat in dieser Sitzung festgehalten, 
dass dieser Bericht mit absoluter Priorität behandelt werden soll. Der Abschlussbericht sollte 
so bald, wie es ohne Einbußen in der Berichtsqualität möglich ist, fertiggestellt werden; ggf. 
waren andere Projekte des Institutes zurückzustellen. Die Konkretisierung des Auftrages 
erfolgte am 26.07.2007.  

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverständige eingebunden, die an der 
Erstellung des Berichtsplans, an der Informationsbeschaffung und -bewertung sowie an der 
Erstellung des Vorberichts beteiligt waren.  

Der Berichtsplan (vorläufige Version 0.1) vom 13.09.2007 wurde am 14.09.2007 im Internet 
veröffentlicht. Zu dieser Version konnten bis zum 12.10.2007 Stellungnahmen eingereicht 
werden. Eine wissenschaftliche Erörterung zur Klärung unklarer Aspekte aus den 
Stellungnahmen fand am 13.11.2007 statt. Die Stellungnahmen sind in einem gesonderten 
Dokument (�Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan�) im 
Internet veröffentlicht.  

Die vorläufige Bewertung, der Vorbericht, wurde am 02.05.2008 im Internet publiziert. Zu 
diesem Vorbericht konnten bis einschließlich 30.05.2008 Stellungnahmen von allen 
interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften einschließlich Privatpersonen, 
Fachgesellschaften und Industrieunternehmen abgegeben werden. Unklare Aspekte aus den 
Stellungnahmen wurden am 01.07.2008 in einer wissenschaftlichen Erörterung hinsichtlich 
ihrer Relevanz für den Abschlussbericht mit den Stellungnehmenden diskutiert. Der 
Vorbericht wurde zusätzlich einem externen Review unterzogen.  

Im Anschluss an die wissenschaftliche Erörterung erstellte das IQWiG den vorliegenden 
Abschlussbericht, der 8 Wochen nach Übermittlung an den G-BA im Internet veröffentlicht 
wird. Die zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen und das Protokoll der 
wissenschaftlichen Erörterung werden in einem gesonderten Dokument �Dokumentation und 
Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht� zeitgleich mit dem Abschlussbericht im 
Internet bereitgestellt. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 7 - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

3.2 Zusammenfassung der Änderungen im Vergleich zum Vorbericht  

Durch die Stellungnahmen und die wissenschaftliche Erörterung ergaben sich im 
Abschlussbericht folgende Änderungen im Vergleich zum Vorbericht: 

 In den Stellungnahmen angesprochene Aspekte zum Hintergrund wurden präzisiert oder 
aktualisiert. 

 Die Kriterien für den Einschluss und die Bewertung der Studien wurden sowohl im 
Methoden- als auch im Ergebnisteil ausführlicher beschrieben und dargestellt. 

 Eine Kurzbeschreibung der Studie Heller 2008 wurde ergänzt (Anhang D).  

 Im gesamten Bericht wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen. Der Bericht 
wurde grundlegend überarbeitet im Hinblick auf konsistente Begrifflichkeiten bzgl. der 
Beschreibung der Art der Studien und der ausgewerteten Daten. Die Aussagen und 
Formulierungen in den einzelnen Teilen des Berichts wurden besser aufeinander 
abgestimmt. Unklare Formulierungen und Schreibfehler wurden an diversen Stellen im 
Bericht korrigiert.  

 Im Rahmen des Anhörungsprozesses vorgebrachte relevante Aspekte wurden in Kapitel 6 
�Diskussion� aufgenommen und diskutiert. 

 Ergebniszusammenfassung und Fazit wurden leicht modifiziert und neu formuliert. 
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4 Methoden 

Die Methoden zur Erstellung des Berichts wurden im Berichtsplan vorab festgelegt. 
Änderungen, die sich im Verlauf der Berichtserstellung ergeben haben, sind in Abschnitt 4.5 
dargestellt. 

4.1 Kriterien für den Einschluss von Studien in die Untersuchung 

Nachfolgend sind die Kriterien genannt, die Voraussetzung für den Einschluss einer Studie in 
die Bewertung waren (Einschlusskriterien) oder zu einem Ausschluss aus der weiteren 
Bewertung geführt haben (Ausschlusskriterien). 

4.1.1 Population 

Die zu untersuchende Studienpopulation bestand aus Früh- und Neugeborenen mit einem 
Geburtsgewicht unter 1500 g. Studienpopulationen, die über den Reifegrad (  32 vollendete 
Gestationswochen) definiert sind, wurden ebenso als geeignet angesehen, da davon 
ausgegangen wird, dass bis zu diesem Zeitpunkt geborene Säuglinge ein entsprechend 
geringes Geburtsgewicht aufweisen. 

4.1.2 Zielgrößen 

Zielgrößen für diesen Bericht waren gemäß Auftrag des G-BA folgende patientenrelevante 
Ereignisse: 

Primäre Zielgröße 

 Mortalität  

Sekundäre Zielgrößen 

 Nosokomiale Infektionen einschließlich Sepsis, Pneumonie, nekrotisierende Enterokolitis 

 Intrazerebrale Blutungen  

 Bronchopulmonale Dysplasie 

 Retinopathie 

Es war geplant, auch weitere in den Studien berichtete, patientenrelevante Endpunkte zu 
berücksichtigen und in geeigneter Weise darzustellen. Konkret fanden sich in den relevanten 
Studien Angaben zu den Zielgrößen �periventrikuläre Leukomalazie (PVL)� und 
�Atemnotsyndrom (RDS)�. 
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4.1.3 Studientypen 

Um den Effekt der Intervention �Vorgabe einer Mindestmenge� auf die Ergebnisqualität 
wissenschaftlich untersuchen zu können, sind adäquate kontrollierte Interventionsstudien zu 
fordern. Die zu prüfende Intervention ist die Vorgabe einer Mindestmenge pro Krankenhaus 
im Versorgungsbereich. Mögliche Vergleichsgruppen sind diejenigen ohne jegliche 
Mengenvorgabe oder mit einer anderen vorgegebenen Menge.  

Für die Untersuchung eines statistischen Zusammenhanges zwischen einer Exposition (in 
diesem Fall die Leistungsmenge) und dem Auftreten eines Ereignisses (siehe Zielgrößen unter 
4.1.2) eignen sich Beobachtungsstudien (z. B. Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Studien).  

4.1.4 Sonstige Studiencharakteristika 

Die Ergebnisqualität der Behandlung von Frühgeborenen wird von individuellen 
Risikofaktoren entscheidend beeinflusst. Diese Tatsache bedeutet für die Untersuchung des 
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität, dass in der Analyse der 
Verteilung dieser Risikomerkmale in den untersuchten Krankenhäusern Rechnung getragen 
werden muss (Risikoadjustierung), um eine mögliche Verzerrung der beobachteten 
Unterschiede im Ergebnis zwischen Krankenhäusern mit hohen und niedrigen Fallzahlen, die 
aus Unterschieden im Patientenkollektiv (Fallmix) resultieren, zu reduzieren. Als besonders 
wichtige Einflussfaktoren sind in diesem Zusammenhang der postnatale Transport und das 
Versorgungslevel zu nennen. In diesen Bericht wurden nur Studien eingeschlossen, die neben 
Gestationsalter und Geschlecht noch weitere Risikofaktoren berücksichtigten. 

Für die Bewertung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Ergebnisqualität wurden 
für diesen Bericht Studien eingeschlossen, die ab 1992 veröffentlicht und in denen 
ausschließlich Daten aus dem Zeitraum ab 1990 ausgewertet wurden. 

Aufgrund der geforderten Übertragbarkeit auf die aktuellen Verhältnisse in der 
Bundesrepublik Deutschland wurden Studien aus den folgenden Ländern berücksichtigt: 
Deutschland, Beneluxstaaten, Dänemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, 
Großbritannien, Irland, Italien, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, 
USA, Kanada, Australien und Neuseeland. 

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Ländern 
mindestens 80 % betragen und die Studienleitung musste in einem der genannten Länder 
ansässig sein. 
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4.1.5 Ein- und Ausschlusskriterien 

Für die zu berücksichtigenden Studien galten nachfolgende Ein- und Ausschlusskriterien. Es 
wurden alle Studien berücksichtigt, die alle Einschlusskriterien und keines der Ausschluss-
kriterien erfüllen. 

Einschlusskriterien  

E1 Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge eines 
Krankenhauses und der Ergebnisqualität der Behandlung von Früh- und 
Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht 

E2 Leistungsmenge ist definiert über die Anzahl behandelter Früh- und Neugeborener 
mit einem Geburtsgewicht von < 1500 g oder über die Anzahl behandelter 
Frühgeborener  32 vollendete Gestationswochen 

E3 Studientypen wie unter 4.1.3 beschrieben 

E4 Studien aus Deutschland, den Beneluxstaaten, Dänemark, Finnland, Frankreich, 
Griechenland, Großbritannien, Irland, Italien, Norwegen, Österreich, Portugal, 
Schweden, der Schweiz, Spanien, den USA, Kanada, Australien, Neuseeland 

Bei multinationalen Studien muss der Anteil der Daten aus den genannten Ländern 
mindestens 80 % betragen und die Studienleitung muss in einem der genannten 
Länder ansässig sein.  

E5 100 % des ausgewerteten Zeitraums beziehen sich auf Daten ab 1990 

E6 Publikationszeitraum ab 1992 

E7 Untersuchung von mindestens einer der unter 4.1.2 genannten Zielgrößen 

E8 Adjustierung nach Gestationsalter, Geschlecht und weiteren Risikofaktoren 

 

Ausschlusskriterien 

A1 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation 

A2 Keine Vollpublikation verfügbara

A3 Abstract nicht auf Deutsch oder Englisch 

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines 
Studienberichts an das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts über die Studien, der 
den Kriterien des CONSORT-Statement [55] oder im Falle nicht randomisierter Studien vergleichbaren 
Standards (z. B. TREND [56], STARD [57]) genügt und eine Bewertung der Studie ermöglicht. 
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4.2 Informationsbeschaffung 

Ziel der Informationsbeschaffung war es, publizierte und nicht publizierte Studien zu 
identifizieren, die wesentliche Informationen zum Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen 
mit sehr geringem Geburtsgewicht (< 1500 g) liefern. 

4.2.1 Literaturrecherche 

Die Suche nach relevanten Studien wurde in folgenden bibliografischen Datenbanken 
durchgeführt: EMBASE, MEDLINE, CENTRAL, BIOSIS, CINAHL und Cochrane Library 
(CDSR, DARE, HTA). 

Die Erst- und die Ergänzungsrecherche fanden am 20.09.2007 und am 14.11.2007 statt, wobei 
der Zeitraum der Suche aufgrund des Einschlusskriteriums E6 begrenzt wurde (siehe Anhang 
A1).  

Eine ergänzende Recherche unter Verwendung einer alternativen, mehr an Endpunkten 
orientierten Suchstrategie wurde zur Erhöhung der Sensitivität in den Datenbanken 
MEDLINE und EMBASE am 10.03.2008 durchgeführt.  

Eine Aktualisierungsrecherche nach Abschluss der Extraktion der in der Erstrecherche 
identifizierten relevanten Publikationen erfolgte am 21.02.2008. 

4.2.2 Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien 

Zur Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien wurde eine 
diesbezügliche Anfrage beim Vermont Oxford Network (VON) durchgeführt. 

4.2.3 Identifizierung relevanter Studien 

Das Abstract- und das Volltextscreening wurden von 2 Reviewern unabhängig voneinander 
durchgeführt. Etwaige Diskrepanzen in der Bewertung wurden durch Diskussion zwischen 
den Reviewern, ggf. unter Hinzuziehung einer dritten Person, aufgelöst.  

Die Literaturverzeichnisse aller eingeschlossenen und der im Volltext vorliegenden 
ausgeschlossenen Publikationen sowie die Literaturverzeichnisse relevanter Sekundär-
publikationen wurden per Hand nach weiteren potenziell relevanten Studien durchsucht und 
wiederum von 2 Reviewern, wie oben beschrieben, bezüglich ihrer Relevanz bewertet. 

4.2.4 Suche nach zusätzlichen Informationen zu relevanten Studien 

Wurden im Verlauf der Bewertung relevante Fragen zu eingeschlossenen Studien 
aufgeworfen, die mithilfe der Publikation nicht beantwortet werden konnten, wurden die 
Autoren mit einer entsprechenden Anfrage kontaktiert. 
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4.2.5 Informationen aus der Anhörung zum Vorbericht 

Im Anschluss an die Veröffentlichung des Vorberichts erfolgte eine schriftliche Anhörung 
mittels schriftlicher Stellungnahmen, die sich u. a. auch auf die Vollständigkeit der 
Informationsbeschaffung beziehen konnten. Relevante Informationen aus dieser Anhörung 
konnten in die Bewertung einfließen. 

4.3 Informationsbewertung 

Die Bewertung der gefundenen Studien erfolgte in mehreren Schritten (Extraktion der Daten, 
Bewertung der Konsistenz sowie der Qualität der Daten), die im Folgenden näher beschrieben 
werden.  

Datenextraktion 

Die Dokumentation der Studiencharakteristika und -ergebnisse sowie deren Bewertung 
erfolgten gemäß Beauftragung auf der Basis von standardisierten, speziell für Studien zur 
Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen konzipierten Dokumentationsbögen [58-61]. 
Die Extraktion der Studiencharakteristika und -ergebnisse wurde von einem Reviewer 
durchgeführt. Ein zweiter Reviewer überprüfte die Extraktion.  

Konsistenz der Informationen 

Innerhalb der Publikationen wurde die Konsistenz der verschiedenen Angaben zum gleichen 
Aspekt überprüft. Wenn es Diskrepanzen gab, die einen bedeutenden Einfluss auf die 
Interpretation der Ergebnisse haben könnten, wurden diese im Bericht dargestellt. 

Studien- und Publikationsqualität 

Die für die Qualitätseinstufung relevanten Kriterien wurden in Evidenztabellen erfasst (vgl. 
Abschnitt 4.4.2). Einen wichtigen Aspekt bei der Bewertung von Studien zum Verhältnis von 
Leistungsmenge und Ergebnisqualität stellt die Risikoadjustierung dar. Daher wurde bewertet, 
wie die Risikoadjustierung durchgeführt wurde, d. h. welche Faktoren berücksichtigt und 
welche Quellen verwendet wurden (administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, 
Krankenakten). Die Qualität der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des 
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Ergebnis hängt von der Form der 
Betrachtung des Merkmals �Volumen� (stetig, kategoriell), von der Berücksichtigung von 
Clustereffekten (d. h. eine aufgrund krankenhausspezifischer Gegebenheiten größeren 
Ähnlichkeit des Outcomes der Patienten innerhalb eines Krankenhauses im Vergleich zu 
Patienten aus unterschiedlichen Krankenhäusern) und von der Überprüfung der Modellgüte ab 
[62]. Die Vollständigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, 
Angabe von Punktschätzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt 
der Studien- und Publikationsqualität betrachtet.  
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Basierend auf der Gesamtheit dieser Qualitätskriterien wurde eine Qualitätseinstufung in 
Studien mit hohem und niedrigem Verzerrungspotenzial vorgenommen. Die 
Studienbewertung wurde von 2 Reviewern unabhängig voneinander durchgeführt und 
anschließend konsentiert. 

4.4 Informationssynthese und -analyse 

4.4.1 Charakterisierung der Studien 

Die Studien wurden anhand der Fragestellung, des Studiendesigns und der Datenquellen, des 
Zeitraums der Datenerhebung, des Settings der Studie (Land), der Ein- und 
Ausschlussdiagnosen sowie -kriterien, der relevanten Zielkriterien sowie der Anzahl der 
Patienten und Krankenhäuser charakterisiert. 

4.4.2 Gegenüberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien 

Die relevanten Studiencharakteristika und -ergebnisse wurden in Evidenztabellen 
zusammengefasst und vergleichend dargestellt. 

Studiencharakteristika 

 Jahr der Veröffentlichung  

 Setting (Land, Region) 

 Datenquelle 

 Art der Datengewinnung 

 Ziel der Datenerhebung 

 Zeitraum der Datenerhebung 

 Anzahl der Einheiten (Patienten, Krankenhäuser) 

 Relevante Zielkriterien 

 Ein- / Ausschlusskriterien  

 Leistungsmengen-Kategorien 

 Soziodemografische und klinische Charakteristika der Patienten (wenn möglich getrennt 
nach Leistungsmengen-Kategorien) 

Studien- und Publikationsqualität 

 Darstellung des Patientenflusses in der Studie 

 Hinreichende Beschreibung von Patientenausfällen 

 Hinreichende Beschreibung der Datenqualität 

 Inkonsistenzen bei den Daten 
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 Faktoren in der Risikoadjustierung 

 Plausibilität des Verfahrens zur Bestimmung der Leistungsmenge 

 Gewähltes Verfahren zur Analyse der Leistungsmenge (stetig, kategoriell) 

 Berücksichtigung von Clustereffekten 

 Statistisches Auswertungsverfahren 

 Überprüfung der Modellgüte 

 Angabe von adjustierten Effektschätzern, Konfidenzintervallen, p-Werten 

 Validierung des statistischen Modells 

 Sonstige Aspekte, die das Verzerrungspotenzial und die Übertragbarkeit beeinflussen 

Ergebnisse 

 Ereignisraten der Zielgrößen (adjustiert / nicht adjustiert) 

 Adjustierte Zusammenhangsmaße und dazugehörende 95 %-Konfidenzintervalle (KI) 

 Statistische Signifikanz (p-Werte) 

Aufgrund der zu erwartenden heterogenen Studienlage waren Meta-Analysen nicht 
vorgesehen und wurden aufgrund der gefundenen Datenlage auch nicht durchgeführt. Es 
erfolgte jedoch eine abschließende zusammenfassende Bewertung der vorliegenden 
Informationen. 

4.5 Änderungen im Vergleich zum Berichtsplan 

Im Lauf der Bearbeitung des Projekts ergaben sich keine Änderungen und Ergänzungen des 
Vorgehens bei der Bewertung im Vergleich zu der im Berichtsplan dargestellten Methodik.  

Die Angaben zur Informationsbeschaffung, -bewertung, -synthese und -analyse (Abschnitte 
4.2 bis 4.4) wurden im Vergleich zum Berichtsplan konkretisiert und ausführlicher 
beschrieben. 

4.5.1 Änderungen während der Erstellung des Vorberichts 

Es ergaben sich während der Erstellung des Vorberichts keine methodischen Änderungen. 

4.5.2 Änderungen nach Veröffentlichung des Vorberichts 

Auch nach der Veröffentlichung des Vorberichts ergaben sich keine Änderungen oder 
Ergänzungen gegenüber der ursprünglich geplanten Methodik. 
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5 Ergebnisse 

Im Folgenden werden zunächst die Ergebnisse der Informationsbeschaffung berichtet. 
Anschließend werden Inhalte und Ergebnisse der eingeschlossenen Studien beschrieben und 
die wesentlichen Informationen in den Tabellen 1 bis 16 zusammenfassend dargestellt. 

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung 

5.1.1 Ergebnis der Literaturrecherche 

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung (Literaturrecherche und 
Screening) aus den Datenbankrecherchen, den Durchsuchungen der Referenzlisten der 
systematischen Übersichten sowie den eingeschlossenen bzw. intensiv durchgearbeiteten 
ausgeschlossenen Studien.  

Die Erst- und die Ergänzungsrecherche ergaben 5335 Zitate (davon 2571 Duplikate), die 
Aktualisierungsrecherche ergab 153 Zitate (davon 71 Duplikate), sodass insgesamt 2846 
Referenzen überprüft wurden. 

Die komplementäre Recherche zur Sensitivitätserhöhung führte in MEDLINE zu 1394 und in 
EMBASE zu 1278 Referenzen. Nach Abzug der 1322 Duplikate (in den beiden Datenbanken 
und gegenüber der Erst- und Ergänzungsrecherche) ergaben sich 1350 Referenzen der 
komplementären Recherche, die überprüft wurden. 

Insgesamt wurden 422 Publikationen im Volltext gesichtet. Diese setzen sich zusammen aus 
401 durch die Recherche identifizierten Publikationen, 20 Volltexten, die in den 
Referenzlisten der Primär- und Sekundärliteratur identifiziert wurden, sowie einem 
unveröffentlichten Manuskript (Heller 2008), welches das IQWiG auf Anfrage erhielt. Die 
verwendete Sekundärliteratur ist in Anhang A2 dokumentiert.  

Nach Sichtung der Volltexte wurden von beiden Gutachtern übereinstimmend 12 
Publikationen eingeschlossen, die restlichen aus verschiedenen Gründen ausgeschlossen. Bei 
16 Studien ließen sich die Ausschlussgründe erst nach einer ausführlichen Analyse der 
Publikation definitiv darstellen; diese werden in Anhang B1 kurz hinsichtlich ihrer 
wesentlichen Charakteristika dargestellt. 
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  Ausschluss Duplikate         
  aus (1)             n = 2571
  aus (2)             n =     71
  aus (3)             n = 1322

 = 3964

  Titel- / Abstractscreening n = 4196

Potenziell relevante Volltexte
  aus Recherche    n = 401
  aus Referenzlisten    n =   20
  aus den systematischen Übersichten   n =     0
  Unveröffentlichte Manuskripte              n =     1

 = 422

  Nicht relevant n = 3793

  Relevante Publikationen n = 12

  Systematische Übersichten              n =     2

  Ausgeschlossene Studien,
  die im Bericht ausführlicher 
  besprochen werden n =   16

  Im einzelnen:
  Nicht E1    n =   1
  Nicht E2    n = 12
  Nicht E8    n =   3

  Nicht relevant n =  394

  Nicht E1    n = 390
  Nicht E2    n =     2
  Nicht E4    n =     1
  Nicht E5    n = 1

  (1) Erst-/Ergänzungsrecherche n = 5335
  (2) Aktualisierungsrecherche n =   153
  (3) Komplementäre Recherche n = 2672

 = 8160

 

 

Abbildung 1: Bibliografische Literaturrecherche und Literaturscreening, endgültiger 
Studienpool 
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5.1.2 Anfrage an Autoren und Netzwerke 

Die Autoren von 5 Studien (Costeloe 2000, Heller 2007, Heller 2008, Morales 2005, Synnes 
2001 / 2006) wurden persönlich angeschrieben, um Informationen hinsichtlich eines 
Studienein- oder -ausschlusses sowie weitere relevante Daten zu erlangen. Drei Autoren 
(Heller 2007 / 2008, Morales 2005, Synnes 2001 / 2006) antworteten und ermöglichten damit 
die Klärung dieser Fragen.  

Zudem wurde das in der Anhörung genannte Vermont Oxford Network (VON) mit einer 
Anfrage nach Publikationen und Berichten zur Thematik kontaktiert. Das VON antwortete 
mit der Übersendung von 2 Studien, die jedoch schon in der bibliografischen 
Literaturrecherche identifiziert worden waren (Rogowski 2004) bzw. nicht relevant waren 
(Horbar et al. [63]). 

Nähere Details zu den Anfragen finden sich in Anhang C. 

5.1.3 Informationen aus der Anhörung  

Aus den eingegangenen Stellungnahmen und der wissenschaftlichen Erörterung ergaben sich 
keine zusätzlichen Informationen zu weiteren relevanten Studien. Der resultierende 
Studienpool blieb unverändert. 

5.1.4 Resultierender Studienpool 

Insgesamt wurden 12 Publikationen zu 10 Studien eingeschlossen, die im Folgenden 
zusammenfassend beschrieben und in den Tabellen 1 bis 16 dargestellt werden.  

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeflossenen Studien 

5.2.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Studiendesign und Datenquellen 

Die resultierende relevante Literatur setzt sich zusammen aus 11 Publikationen, die zwischen 
1997 und 2007 veröffentlicht wurden, sowie einem unveröffentlichten Manuskript (siehe 
Tabelle 1). Der Zeitraum der Datenerhebung variierte in den Studien zwischen 1 und 10 
Jahren, wobei die ältesten Daten aus dem Jahr 1991 stammten und die aktuellsten aus dem 
Jahr 2007. 5 der Publikationen stammten aus Deutschland, 1 aus Frankreich, 1 aus dem 
Vereinten Königreich, 1 aus Finnland, 3 aus den USA und 1 aus Kanada. 

Bei den eingeschlossenen Studien handelt es sich um die Auswertung von Daten aus 
Datenbanken, die nicht speziell zum Zweck der Untersuchung des Zusammenhangs zwischen 
Leistungsvolumen und Ergebnisqualität angelegt wurden. Bartels 2005, Bartels 2006 und 
Bartels 2007a werten Daten zur allgemeinen Qualitätssicherung der Niedersächsischen 
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Perinatal- und Neonatalerhebung aus. Bartels 2007b basiert auf Daten des NEO-KISS 
Überwachungssystems für nosokomiale Infektionen auf deutschen NICUs für alle Kinder 
< 1500 g. Bei Egreteau 2001 handelt es sich um eine prospektive Untersuchung von 8 
Versorgungsstufe-III-NICUs in Nord- und Ostfrankreich. In Hamilton 2007 wird ein 
Teilaspekt der UK Neonatal Staffing Study (UKNSS) ausgewertet. Die UKNSS wurde primär 
zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Personalausstattung und Mortalität 
durchgeführt. Die Auswertung von Heller 2008 basiert auf bundesweiten Krankenhaus-
abrechnungsdaten von AOK-Patienten. Die Daten von Horbar 1997 und Rogowski 2004 
stammen aus der Vermont Oxford Network (VON) Database. Die teilnehmenden Institutionen 
aus Nordamerika, Europa, Asien und Australien geben Daten an das Netzwerk für alle im 
Krankenhaus geborenen Kinder < 1500 g inkl. derjenigen, die vor der NICU-Aufnahme 
verstarben, sowie für alle außerhalb des Krankenhauses in dieser Geburtsgewichtskategorie 
Geborenen, die innerhalb von 28 Tagen nach Geburt aufgenommen werden. In den 
eingeschlossenen Studien aus dem VON wurden nur Daten aus Kliniken in den USA 
berücksichtigt. Bei Phibbs 2007 wurden kalifornische Daten aus Geburtsurkunden, 
Totenscheinen und Krankenhausentlassungsunterlagen zusammengeführt. Rautava 2007 
führte Daten aus dem Finnish National Medical Birth Register und von Totenscheinen 
zusammen. Shah 2005 verwendete Daten zur allgemeinen Qualitätssicherung des Canadian 
Neonatal Network (17 Krankenhäuser mit 75 % der tertiären NICU-Betten in Kanada). 
Trainierte Forschungsassistenten erhoben täglich prospektiv Daten von den mütterlichen und 
kindlichen Aufzeichnungen in jedem teilnehmenden Zentrum. 

8 der 12 Publikationen benannten in der Formulierung ihres Studienziels die Untersuchung 
des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität bei sehr 
untergewichtigen Frühgeborenen (Bartels 2005, Bartels 2006, Bartels 2007a, Bartels 2007b, 
Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, Rogowski 2004), die anderen führten einen solchen 
Parameter als zusätzlichen Befund in ihren Ergebnissen an. 5 der 12 eingeschlossenen 
Publikationen (Bartels 2005, Bartels 2006, Bartels 2007a, Bartels 2007b, Heller 2008) wurden 
maßgeblich durch Arbeitsgruppen in Deutschland erstellt.  

4 der 12 Publikationen stammen von Bartels et al. (Bartels 2005, Bartels 2006, Bartels 2007a, 
Bartels 2007b). Bartels 2006 hat für die vorliegende Fragestellung die größte Relevanz, da 
hier die Untersuchung der Assoziation zwischen NICU-Leistungsmengen und neonataler 
Mortalität primäres Studienziel ist. Bei Bartels 2007a steht die Analyse des Zusammenhangs 
zwischen Geburtsklinik-Leistungsmenge und neonataler Mortalität im Vordergrund. Bartels 
2005 vergleicht primär SGA- und AGA-VLBW-Kinder hinsichtlich Mortalität und Morbidität 
(IVH, PVL, RDS). Diese 3 Publikationen basieren auf einer identischen Datenquelle 
(Niedersächsische Perinatal- und Neonatalerhebung). Bartels 2006 und Bartels 2007a 
beziehen sich dabei auf denselben Zeitraum (1991-1999), aber nicht völlig identische 
Untersuchungskollektive. Bartels 2005 entspricht einer Teilmenge des Zeitraums der Studien 
Bartels 2006 und Bartels 2007a. Im Rahmen der Gesamtbeurteilung der Ergebnisse werden 
diese 3 Publikationen von Bartels als 1 Studie gewertet, wobei primär auf Bartels 2006 als 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 19 - 
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Hauptpublikation Bezug genommen wird. Bartels 2007b untersucht die Assoziation zwischen 
dem SGA-Status von VLBW-Neugeborenen und einem erhöhten Risiko für nosokomiale 
Infektionen sowie NEC und basiert auf einer anderen Datenquelle (NEO-KISS) und auf 
einem unterschiedlichen Zeitraum (2000-2004).  

Verwendete Messzeiträume und Zielgrößen 

Mit Ausnahme von 2 Publikationen (Bartels 2007b, Egreteau 2001) berichteten alle Studien 
Mortalitätsraten, meist war der Tod innerhalb von 28 Tagen nach der Geburt der primäre 
Endpunkt. Zwei Studien untersuchten die 1-Jahres-Mortalität (Phibbs 2007 � hier, falls das 
Kind kontinuierlich hospitalisiert war � sowie Rautava 2007). 

Ein- und Ausschlusskriterien 

Die Genauigkeit der Beschreibung bzw. die Definition von Ein- und Ausschlusskriterien 
zeigte zwischen den Studien keine ausgeprägten Differenzen (vgl. Tabelle 2), 5 der 12 
eingeschlossenen Studien (s. o.) rekurrierten auf spezielle, für die VLBW-Klientel etablierte 
Datenerhebungen. Falls angegeben (Bartels 2005, Hamilton 2007, Rautava 2007, Shah 2005), 
waren meist schwere oder zum Tod führende angeborene Fehlbildungen der Grund für einen 
Ausschluss dieser speziellen Patientenuntergruppe.  

Weitere Ausschlusskriterien in manchen Publikationen waren insbesondere Kinder, die nicht 
eindeutig einer NICU zugeordnet werden konnten, Totgeborene, LGA-Kinder, fehlende 
Kerndaten wie z. B. Geschlecht und Gestationsalter, Geburtsgewicht < 500 g sowie Kinder, 
die außerhalb eines Krankenhauses geboren wurden oder verstarben. 

Wesentliches Einschlusskriterium der meisten Studien war ein Geburtsgewicht < 1500 g bzw. 
eine Kombination dieses Kriteriums mit Gestationsalter-Grenzen. 3 Studien rekurrierten 
primär auf ein Gestationsalter von  32 Wochen (Bartels 2007a, Egreteau 2007, Shah 2005). 

Studienpopulation 

Die Anzahl eingeschlossener Patienten reichte von 605 Kindern (Shah 2005) bis zu 94110 
(Rogowski 2004), die meisten Studien umfassten einige Tausend Kinder. Die Anzahl der 
Krankenhäuser schwankte zwischen 8 (Egreteau 2001) und 332 (Rogowski 2004).  

Die Charakteristika der eingeschlossenen Patienten sind in den Tabellen 3 und 4, falls 
angegeben, getrennt nach Leistungsmengenkategorien aufgelistet. Die Berichterstattung 
hinsichtlich der Patientencharakteristika des gesamten Kollektivs bzw. der einzelnen 
Kategorien in den Leistungsmengen war heterogen, meist fanden sich jedoch Angaben zum 
Gestationsalter, dem Gewicht und Geschlecht, dem Anteil von Mehrlingen sowie SGA-
Kindern und zum Geburtsmodus.  

Das mittlere Gestationsalter lag in den eingeschlossenen Studien zwischen 26,8 und 29,5 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 20 - 
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Wochen, das mittlere Geburtsgewicht zwischen 1048 und 1271 g. Das Geschlechterverhältnis 
war meist zugunsten der Jungen verschoben, mit einem maximalen Anteil von 58,5 %. In den 
Studien, die Mehrlinge anführten, lag der Anteil bei 16 % bis 28 %. SGA-Säuglinge hatten 
einen Anteil an allen Lebendgeborenen von 13 % bis 29 %. Bei der Art der Geburt wurde ein 
hoher Sectioanteil beobachtet (57 % bis 87 %). 

2 Studien lieferten Patientencharakteristika-Daten in Bezug auf Leistungsmengenkategorien 
(Hamilton 2007, Horbar 1997). Dabei wurden für die meisten Charakteristika keine 
wesentlichen Differenzen beobachtet; NICUs mit hoher Leistungsmenge behandelten bei 
Hamilton 2007 eher Kinder mit sehr geringem mittleren Geburtsgewicht, bei Horbar 1997 
erfolgte in diesen NICUs häufiger eine vaginale Geburt, und die Gabe von antenatalen 
Steroiden wurde hier seltener verzeichnet. 

Leistungsmenge-Kategorien 

Bei kategorieller Darstellung der Leistungsmengen waren die Grenzen heterogen, hinsichtlich 
der Bestimmung der jeweiligen Kategorie fanden sich meist keine oder nicht plausible 
Angaben, mit 2 Ausnahmen: Hamilton 2007 gab � auf Tucker 2002 Bezug nehmend � an, 
dass die Definition der Leistungsmengen (�high�, �medium� und �low volume�) sich auf etwa 
jeweils ein Drittel aller Aufnahmen von VLBW-Kindern in der Studienperiode bezog. Heller 
2008 verwendete Terzile und Quartile der einzelnen Leistungsmengen pro NICU. 

Die in den Studien verwendeten NICU-Referenzgrößen für Leistungsmengen erstreckten sich 
über einen Bereich von  36 bis > 100, die entsprechenden NICU-Vergleichsgrößen von  10 
bis  100. 

In den folgenden Tabellen sind die wesentlichen Studiencharakteristika aller in die Bewertung 
einfließenden Studien zusammengefasst. 
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Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie  Ein- und Ausschlusskriterien 

Bartels   

EIN  Gestationsalter 24�30 Wochen UND 
 Geburtsgewicht < 1500 g 

2006 

AUS  Kinder, die nicht eindeutig einer Neonatalintensivstation zugeordnet werden 
konnten 

 nicht eindeutig bestimmbares Gestationsalter 
 Totgeborene 
 fehlende Daten 

EIN  Geburtsgewicht < 1500 g UND 
 Gestationsalter 25�29 Wochen 

2005 

AUS  schwere Fehlbildung 
 LGA-Kinder 

EIN  Gestationsalter 24�30 Wochen 2007a 

AUS - 

EIN  Geburtsgewicht < 1500 g UND 
 Gestationsalter 24�28 Wochen 

Bartels 
2007b 

AUS  fehlende Daten für Geschlecht, Gestationsalter, Geburtsgewicht oder  
Ein- / Mehrling-Status 

EIN  Gestationsalter  31 Wochen Egreteau 
2007 AUS - 

EIN  Gestationsalter  31 Wochen UND / ODER 
 Geburtsgewicht  1500 g 

Hamilton 
2007 

AUS  Todesfälle durch kongenitale Anomalien, kongenitale 
Stoffwechselerkrankungen, nach komplexer Herzchirurgie oder 
Organtransplantation und bei reanimierten Totgeborenen 

 fehlende Daten 

EIN  AOK-Patienten 
 Aufnahmegewicht 300�1499 g 
 Alter  1 Tag 

Heller 
2008 

AUS  Fehlbildung (definiert durch Hauptdiagnose aus Kapitel Q des ICD-10) 
 Totgeborene 
 falls anhand der Daten kein 30 Tage-Follow-up möglich war 
 Kinder, die in Kliniken geboren wurden, die von 2002�2004 weniger als 5 

VLBW-Kinder behandelten 

EIN  Geburtsgewicht 501�1500 g Horbar 
1997 AUS  Krankenhäuser, bei denen > 10 % der Fälle fehlende Angaben zu den 

untersuchten Variablen aufwiesen ODER 
 individuelle Fälle mit fehlenden Angaben zu den untersuchten Variablen 

EIN  Geburtsgewicht < 1500 g Phibbs 
2007 

AUS  Anenzephalie, polyzystische Nierenerkrankung, Trisomie 13, Trisomie 18 
 Geburtsgewicht < 500 g ODER 
 intrauteriner Tod, falls nicht sicher nach Krankenhausaufnahme eingetreten 

 

(Fortsetzung) 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 24 - 
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Tabelle 2 (Fortsetzung): Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie  Ein- und Ausschlusskriterien 

EIN  Geburt in Level-II- oder -III-Krankenhaus (Finnland) 
 Geburtsgewicht < 1500 g ODER 
 Gestationsalter < 32 Wochen 

Rautava 
2007 

AUS  Trisomie 13, Trisomie 18, Triploidie, double-outlet right ventricle, double-
outlet left ventricle, Taussig-Bing-Komplex, Transposition der großen Arterien, 
Herzhypoplasie, hypoplastisches Linksherzsyndrom, hypoplastischer linker 
Ventrikel, univentrikuläres Herz, Pulmonalklappenatresie, Anenzephalie, 
bilaterale Nierenagenesie, Potter-Syndrom, Akranie, okzipitale Enzephalozele, 
Holoprosenzephalie, semilobäre Holoprosenzephalie, zervikale Meningozele, 
ausgeprägte bilaterale polyzystische / mikrozystische Nierenerkrankung, 
bilaterale schwere Lungenhypoplasie, bilaterale rudimentäre Lungen, 
kongenitale Trachealstenose, Trachealhypoplasie, Zwerchfellagenesie 

 Geburt in Level-I-Krankenhaus 
 Hausgeburt 
 Geburt in KH mit weniger als 5 Frühgeborenen-Geburten (Definition s. o.) im 

Studienzeitraum 

EIN  Geburtsgewicht 501�1500 g Rogowski 
2004 

AUS  Geburtsgewicht  500 g ODER 
 Geburt außerhalb des VON 

EIN  Einlinge 
 Outborn-Kinder (außerhalb von Perinatalzentren) 
 Gestationalter   32 Wochen 

Shah 2005 
 

AUS  letale Fehlbildungen  
 Gestationsalter  23 Wochen 
 moribunde Kinder 

KH: Krankenhaus, VON: Vermont Oxford Network, CT: Computertomografie,  
MRT: Magnetresonanztomografie, LGA: large for gestational age
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5.2.2 Studien- und Publikationsqualität 

Die Durchführung bzw. Berichterstattung konnte bei keiner Studie als optimal bezeichnet 
werden. Eine Übersicht über die Qualitätsmerkmale der eingeschlossenen Studien wird in den 
Tabellen 5 und 6 gegeben.  

Qualität und Validität der Datenquellen 

Angaben zur Datenqualität, Datenvalidität oder Vollständigkeit wurden in den Studien nur 
unzureichend gemacht. Bartels 2006 führte Daten aus der Niedersächsischen Perinatal- und 
Neonatalerhebung zusammen. Die Perinatalerhebung dokumentierte 97 % aller Geburten, 
Daten der Neonatalerhebung waren für alle Kinder verfügbar, die innerhalb von 10 Tagen 
nach Geburt in einer NICU aufgenommen wurden; fehlende Daten wurden laut Auskunft der 
Autoren nicht erwartet. Hamilton 2007 berichtete, dass 1,9 % (n = 51) der VLBW-Kinder 
wegen fehlender Daten in den Auswertungen nicht berücksichtigt wurden. Phibbs 2007 gab 
an, dass über die Vernetzung zweier kalifornischer Datenbanken mindestens 99 % der 
Informationen abgeglichen werden konnten. Rautava 2007 vermerkte, dass das Finnish 
National Medical Birth Register (in Verbindung mit dem Central Population Register der 
Lebendgeburten) mit dem Cause of Death Register verbunden wurde. Das erste Register 
deckte praktisch 100 % aller Lebend- und Totgeburten ab. Weiter wurden die antenatalen 
mütterlichen Informationen aufgrund der öffentlich geförderten vorgeburtlichen freien 
Versorgung erhoben, die 99,8 % der Schwangeren erfasst.  

Der Patientenfluss in den Studien, ein- und ausgeschlossene Kinder sowie aus den Studien 
ausscheidende Personen waren in den Publikationen meist transparent dargestellt, wesentliche 
Inkonsistenzen bei den Daten wurden nicht verzeichnet.  

Risikoadjustierung 

In allen Studien kamen Risikoadjustierungsmodelle zur Anwendung, die die zur Verfügung 
stehenden Informationen ausschöpften, jedoch hinsichtlich ihrer Faktorenanzahl und der Art 
der Faktoren (kindliche Kovariablen, mütterliche Kovariablen, Krankenhaus-Kovariablen) 
variierten. 

Statistische Verfahren 

In allen Studien wurde zur Risikoadjustierung die multifaktorielle logistische Regression 
verwendet, eine Publikation benutzte zusätzlich ein Cox-Proportional-Hazards-Regressions-
modell (Bartels 2005). Nur 2 Studien modellierten den Zusammenhang zwischen der 
Variablen �Leistungsmenge� und dem Zielkriterien �Sterblichkeit von Früh- und 
Neugeborenen� kontinuierlich (Horbar 1997, Rogowski 2004). In fast allen Studien erfolgte 
die Modellierung des Zusammenhangs zwischen den Zielgrößen und der Leistungsmenge 
mithilfe von Daten auf Patientenebene. Lediglich Egreteau 2001 und Rautava 2007 stellten 
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die Assoziation von Leistungsmenge und Ergebnisqualität auf Krankenhausebene dar. Die 
meisten Studien machten Angaben zur Güte des gewählten Modells, mit Ausnahme von 
Egreteau 2001, Rautava 2007 und Shah 2005. Quantitative Angaben zur Berechnung der 
Fläche unter der ROC-Kurve (Area Under Receiver Operating Curve = AUROC oder auch c-
Statistik) [62] lagen zwischen 0,82 und 0,92 (theoretisch maximaler Wert = 1,00). 
7 Publikationen (Bartels 2006, Bartels 2007a, Bartels 2007b, Heller 2008, Horbar 1997, 
Phibbs 2007, Rogowski 2004) berücksichtigten in der Analyse die Möglichkeit von 
Clustereffekten. Adjustierte Punktschätzer (meist OR) und deren Konfidenzintervalle für den 
Effekt der Leistungsmenge auf die relevanten Zielgrößen wurden in lediglich 3 Publikationen 
nicht angegeben (Egreteau 2001, Rautava 2007, Shah 2005). Eine Validierung des Modells 
erfolgte bei 4 Studien (Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, Rogowski 2004). 

Verzerrungspotenzial 

Basierend auf den in Abschnitt 4.3 und 4.4.2 beschriebenen Qualitätskriterien wurden die 
Studien bezüglich ihres Verzerrungspotenzials in die Kategorien �hoch� und �niedrig� 
eingestuft. 6 Studien (Bartels 2006, Bartels 2007b, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, 
Rogowski 2004) wurden mit einem niedrigen Verzerrungspotenzial und 4 Studien (Egreteau 
2001, Hamilton 2007, Rautava 2007, Shah 2005) mit einem hohen Verzerrungspotenzial 
bewertet.  
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5.3 Ergebnisse zu den Zielkriterien 

Ziel der Untersuchung war es, einen möglichen Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen 
mit sehr geringem Geburtsgewicht darzustellen. Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den 
für diesen Bericht relevanten Zielgrößen beschrieben.  

Sofern in den Studien berichtet, werden je Mengenkategorie die rohen und die adjustierten 
Raten für die Zielkriterien sowie die risikoadjustierten (d. h. die aus der multifaktoriellen 
Analyse gewonnenen) Maße für den Zusammenhang (Odds Ratio [OR] mit dem jeweiligen 
Konfidenzintervall und p-Wert) in den folgenden Tabellen wiedergegeben. 

Primäre Zielgröße: Mortalität 

8 der 10 eingeschlossenen Publikationen (6 der 8 Studien), die Mortalität untersuchten, 
berichteten quantitative Daten (adjustierte ORs) für unterschiedliche Leistungsmengen und 
die damit assoziierten Sterblichkeiten von Früh- und Neugeborenen (Bartels 2005, Bartels 
2006, Bartels 2007a, Hamilton 2007, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, Rogowski 
2004). Alle diese Publikationen untersuchten die Effekte unterschiedlicher NICU-
Leistungsmengen. 

Die analysierten Mortalitätszeiträume waren dabei unterschiedlich: Bartels 2006, Horbar 
1997, Phibbs 2007 und Heller 2008 bezogen sich auf die 28- bzw. 30-Tage-Mortalität nach 
Geburt. Bartels 2007a untersuchte die 7-Tage-Mortalität. Hamilton 2007 gab als Zielgröße 
�Tod innerhalb des Krankenhauses� oder �Entlassung nach Hause zum dortigen Sterben� an. 
Rogowski 2004 evaluierte die Zielgröße �Mortalität vor Entlassung nach Hause�. Phibbs 
2007 untersuchte neben der 28-Tage-Mortalität die konsekutive Mortalität bis zu einem Jahr 
nach der Geburt, falls das Kind kontinuierlich hospitalisiert war. Bartels 2005 berechnete eine 
Kaplan-Meier-Überlebenskurve von 0 bis 120 Tagen.  

Die in 3 Publikationen (Bartels 2006, Bartels 2007a, Hamilton 2007) angegebenen rohen 
Mortalitätsraten lagen insgesamt zwischen 8,1 % und 13,2 %; Angaben zu adjustierten 
Mortalitätsraten fanden sich nicht.  

Von den 8 Publikationen mit quantitativen Daten gaben 2 Studien (Horbar 1997, Hamilton 
2007) keine signifikante Assoziation zwischen der jährlichen Leistungsmenge und der 
Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen an: Bei Horbar 1997 betrug das adjustierte OR pro 
10 zusätzliche Fälle 1,01 (95 %-KI 0,98 bis 1,04). Die Quartilsangaben der NICUs (basierend 
auf der jährlich geschätzten Leistungsmenge) betrugen < 47, 47�77, 78�113 und > 113. 
Insgesamt 6 von 62 Institutionen (9,7 %) und 18 von 62 Institutionen (29,0 %) hatten weniger 
als 35 respektive 50 geschätzte jährliche Aufnahmen. Bei Hamilton 2007 waren hohe, mittlere 
und niedrige NICU-Leistungsmengen als > 57, 35�57 und < 35 VLBW-Aufnahmen pro Jahr 
definiert. Hier zeigte sich kein einheitlicher Trend: Das OR für die kleinste Kategorie vs. 
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Referenz (> 57) war 0,89, für die mittlere Kategorie 1,18. 

Statistisch signifikante Assoziationen zwischen der jährlichen Leistungsmenge und der 
Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen wurden in 4 Studien berichtet (Bartels 2006, 
Heller 2008, Phibbs 2007, Rogowski 2004), wobei die 3 Publikationen Bartels 2006, Bartels 
2005 und Bartels 2007a wiederum als 1 Studie mit Bartels 2006 als Hauptpublikation 
gewertet wurden. 

Phibbs 2007 untersuchte die kombinierten Effekte der Versorgungsstufe und der 
Leistungsmenge. Die Mortalität war in Krankenhäusern mit Tertiärversorgungsstufen-NICUs, 
die mehr als 100 VLBW-Kinder jährlich betreuten, am geringsten. Hier ließen sich selbst 
innerhalb der Tertiärversorgungsstufe Leistungsmengen-Effekte abbilden: 51�100 im 
Vergleich zu > 100 VLBW-Aufnahmen ergaben ein OR von 1,19 (95 %-KI 1,04 bis 1,37). 
Auf fast jeder Versorgungsstufen / Volumen-Kombination zeigten sich erhöhte ORs bei 
geringerer Leistungsmenge. Rogowski 2004 gab eine 11 %ige (95 %-KI 5 % bis 16 %; 
p < 0.001) Mortalitätsreduktion für jede zusätzliche Aufnahme von 10 VLBW-Kindern bei 
Krankenhäusern mit weniger als 50 Aufnahmen pro Jahr sowie eine 1 %ige (95 %-KI 0 % bis 
2 %; p = 0,045) Zunahme der Mortalität pro zusätzlichen 10 Kindern bei mehr als 50 
Aufnahmen pro Jahr an. 

Die Studien aus dem deutschen Versorgungsraum Bartels 2006 und Heller 2008 wiesen bei 
< 36 (Referenz  36) bzw. bei 18�28 (Referenz  52) VLBW-Aufnahmen erhöhte 
signifikante ORs von 1,79 bzw. 1,80 nach.  

Shah 2005 berichtete keine quantitativen Daten, vermerkte aber für unterschiedliche 
Zielgrößen, unter anderem Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen, dass die Anzahl 
behandelter VLBW-Säuglinge pro Jahr kein signifikanter Prädiktor war. Bei Rautava 2007 
waren ebenfalls keine genaueren Zahlenangaben hinsichtlich der Leistungsmenge vorhanden, 
allerdings vermittelte die Abbildung 4 in dieser Publikation einen Zusammenhang zwischen 
der adjustierten Mortalitätsrate und der Anzahl der VLBW-Geburten (mit einer Ausnahme 
lagen bei den Versorgungsstufen-III-Kliniken (hier mindestens 45 pro Jahr behandelte 
VLBW-Kinder) die Mortalitätsraten unter 1,0; bei den Versorgungsstufen-II-Krankenhäusern 
(hier  29 pro Jahr behandelte VLBW-Kinder) lagen in der Hälfte der Hospitäler die 
Mortalitätsraten bei über 1,5.  

Eine einzige Untersuchung (Bartels 2007a) widmete sich der Analyse eines direkten 
Zusammenhangs zwischen Entbindungskliniksgröße und dem Zielparameter Mortalität: Bei 
einer Kategorisierung von  bzw. > 1000 Geburten / Jahr zeigten sich bei den adjustierten 
ORs keine statistisch signifikanten Zusammenhänge. 

In Tabelle 7 werden die Ergebnisse zur primären Zielgröße �Mortalität� zusammengefasst.  
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Tabelle 7: Mortalität 

Studie 
                    Volumen� 

Mortalitätsrate (%) adjustiertes  
OR 

95%�KI p�
Wert  

Modellgüte 
(c�Statistik)

                  kategorien roh  adjustiert     

Bartels  

2006 A  < 36 12,2 n. g. 1,79 1,21 � 2,63 0,003 

  36 10,2 n. g. Referenz   

0,823 

2005  < 36 n. g. n. g. 1,56a 1,12 � 2,18 < 0,05 

  36 n. g. n. g. Referenz   

n. g. 

2007a  

ohne Totgeborene (n=4566) 
 < 36 13,2 n. g. 1,61 1,05 � 2,46  n. g. 

  36 10,9 n. g. Referenz   

0,835 

mit Totgeborenen (n=5083) 
 < 36 28,4 

  36 17,2 

n. g. 
n. g. 

n. g.  n. g. n.s.b 0,834 

Hamilton 2007 B

 < 35 8,1 n. g. 0,89 0,56 � 1,41 0,63 

 35�57 11,2 n. g. 1,18 0,77 � 1,80 0,44 

 > 57 11,7 n. g. Referenz   

0,92 

Heller 2008c A

 5�17 n. g. n. g. 1,87 1,43 � 2,46 n. g. 0,85 
 18�29 n. g. n. g. 1,80 1,38 � 2,36 n. g.  
 31�51 n. g. n. g. 1,39 1,07 � 1,81 n. g.  
 52 n. g. n. g.  Referenz    

Horbar 1997 A

 je 10 
behandelte 
Kinder 

 n. g. n. g. 1,01 0,98 � 1,04 0,47 0,87 

Phibbs 2007 A

Level 1 < =10 n. g. n. g. 2,72 2,37 � 3,13 < 0,001 

 > 10 n. g. n. g. 2,39 1,91 � 3,00 < 0,001 
Level 2 < =10 n. g. n. g. 2,53 2,02 � 3,18 < 0,001 

 11 � 25 n. g. n. g. 1,88 1,56 � 2,26 < 0,001 

 > 26 n. g. n. g. 1,22 0,98 � 1,52 0,08 
Level 3A < =25 n. g. n. g. 1,69 1,28 � 2,24 < 0,001 

 26 � 50 n. g. n. g. 1,78 1,35 � 2,34 < 0,001 

 > 50 n. g. n. g. 1,08 0,96 � 1,21 0,22 
Level 3B/C < =25 n. g. n. g. 1,51 1,17 � 1,95 < 0,002 

 26 � 50 n. g. n. g. 1,30 1,12 � 1,50 < 0,001 

Level 
3B/C/D 

51�100 
> 100 

n. g. 
n. g. 

n. g. 
n. g. 

1,19 
Referenz 

1,04 � 1,37 0.01 

0,86 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 7 (Fortsetzung): Mortalität  

Studie 
                    Volumen� 

Mortalitätsrate (%) adjustiertes  
OR 

95%�KI p�
Wert  

Modellgüte 
(c�Statistik)

                  kategorien roh  adjustiert     

Rautava 2007 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n. g. n. g. 

Rogowski 2004 A

 < 50;  
pro Kindd

n. g. n. g. 0,989 0,983 � 0,994  n. g. 

 > 50;  
pro Kindd

n. g. n. g. 1,001 1,000 � 1,002 0,045 

0,89 

Shah 2005 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n.s.e  n. g. 

a: Hazard Ratio 
b: Volume kein signifikanter Prädiktor im multifaktoriellen Modell 
c: ORs aus multipler logistischer Regression, �identische Ergebnisse� bei Random-Effects-Modell 
d: OR pro zusätzlichem Kind für den Bereich unter bzw. über 50 Aufnahmen 
e: Volume kein signifikanter Prädiktor 
n. g.: nicht genannt 
n. s.: nicht signifikant 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial  

 

Sekundäre Zielgrößen 

Bei lediglich 4 Publikationen waren Daten in Bezug auf die Assoziation zwischen der 
Leistungsmenge und den verschiedenen Morbiditäten zu entnehmen (Bartels 2005, Bartels 
2007b, Egreteau 2001, Shah 2005). 

Bartels 2005 und Bartels 2007b zeigten einen statistischen Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und einem Atemnotsyndrom bzw. der nekrotisierenden Enterokolitis: Die 
Kinder hatten ein niedrigeres Atemnotsyndrom-Risiko (adjustiertes OR 0,58; 95 %-KI 0,43 
bis 0,77), wenn sie in NICUs mit einer jährlichen Leistungsmenge < 36 im Vergleich zu  36 
VLBW-Aufnahmen behandelt wurden. Weiterhin war eine NICU-Leistungsmenge  45 im 
Vergleich zu < 45 VLBW-Aufnahmen mit einem erhöhten Risiko für nekrotisierende 
Enterokolitis assoziiert (OR 3,14; 95 %-KI 1,99 bis 5,17). Andererseits war die 
Leistungsmenge kein signifikanter Prädiktor für die periventrikuläre Leukomalazie, die 
schwere Hirnblutung, eine Sepsis oder eine Pneumonie. Daten zur bronchopulmonalen 
Dysplasie und Retinopathie lagen nicht vor. Einschränkend muss angemerkt werden, dass der 
Einfluss der Fallzahl auf das entsprechende Outcome primär als Begleitergebnis im Sinne 
einer Confounder-Analyse erfolgte. 

Zu nosokomialen Infektionen allgemein wurde bei Shah 2005 angeführt, dass die 
Leistungsmenge der VLBW-Aufnahmen kein signifikanter Prädiktor war, ebenso wenig für 
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einen offenen Ductus arteriosus wie für eine chronische Lungenerkrankung. Quantitative 
Informationen fanden sich jedoch nicht.  

Bezüglich einer chronischen Sauerstoffabhängigkeit und der damit verbundenen 
bronchopulmonalen Dysplasie fanden sich bei Egreteau 2001 in Tabelle 4 der Publikation 
Daten der pro Klinik (alle Versorgungslevel-III-Krankenhäuser) behandelten VLBW-Kinder 
und der assoziierten adjustierten ORs, die zumindest keinen eindeutigen Zusammenhang 
zwischen einer niedrigen Leistungsmenge und einer erhöhten Sauerstoffabhängigkeit bei 36 
Wochen postkonzeptionelles Alter nahelegen; die Autoren verweisen im Text darauf, dass die 
Zentren selbst hier signifikante Prädiktoren waren. Keine Informationen fanden sich für die 
Retinopathia praematurorum.  

In den Tabellen 8 bis 15 werden die Ergebnisse zur Morbidität von Früh- und Neugeborenen 
zusammengefasst. 

Tabelle 8: Intraventrikuläre Hämorrhagie (IVH) 

IVH p-Wert ModellgüteStudie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI 

  

Bartels 2005 B

 < 36 n. g. n. g. 
  36 n. g. n. g. 

n. g. n. g. n. s.a n. g. 

Shah 2005 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n. s.b n. g. 

a: Volume kein signifikanter Prädiktor im multifaktoriellen Modell 
b: Volume kein signifikanter Prädiktor 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial 

 

Tabelle 9: Periventrikuläre Leukomalazie (PVL) 

PVL Studie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI p-Wert Modellgüte

Bartels 2005 B

 < 36 n. g. n. g. 
  36 n. g. n. g. 

n. g. n. g. n. s.a  n. g. 

a: Volume kein signifikanter Prädiktor im multifaktoriellen Modell  
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial  

 

Tabelle 10: Atemnotsyndrom (RDS) 

RDS Studie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI p-Wert Modellgüte

Bartels 2005 B

 < 36 n. g. n. g. 
  36 n. g. n. g. 

0,58 
Referenz 

0,43 � 0,77 < 0,05 n. g.a

a: �good fit� 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial  
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Tabelle 11: Nosokomiale Sepsis 

Nosokomiale Sepsis Studie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI p-Wert Modellgüte

Bartels 2007b A

 < 45 n. g. n. g. n. g. n. g. n. s.a n. g. 
  45 n. g. n. g. n. g. n. g.   

a: Volume kein signifikanter Prädiktor im multifaktoriellen Modell 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial 

 

Tabelle 12: Nosokomiale Pneumonie 

 Nosokomiale PneumonieStudie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI p-Wert Modellgüte

Bartels 2007b A

 < 45 n. g. n. g. 
  45 n. g. n. g. 

n. g. n. g. n. s.a  n. g. 

a: Volume kein signifikanter Prädiktor im multifaktoriellen Modell 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial 

 

Tabelle 13: Nekrotisierende Enterokolitis (NEC) 

NEC Studie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI p-Wert Modellgüte

Bartels 2007b A

 < 45 n. g. n. g. 
  45 n. g. n. g. 

Referenz 
3,14 

 
1,99 � 5,17 

 
n. g. 

 n. g. 

A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial 

 

Tabelle 14: Nosokomiale Infektion 

Nosokomiale Infektion p-Wert ModellgüteStudie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI 

  

Shah 2005 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n. s.a n. g. 

a: Volume kein signifikanter Prädiktor 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial 

 

Tabelle 15: Chronische Lungenerkrankung / bronchopulmonale Dysplasie (CLD / BPD) 

CLD/BPD p-Wert ModellgüteStudie 

Kategorien roh adjustiert 
adjustiertes 

OR 
95 %-KI 

  

Egreteau 2001 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n. g. n. g. 

Shah 2005 B

  n. g. n. g. n. g. n. g. n. s.a n. g. 

a: Volume kein signifikanter Prädiktor 
A: niedriges Verzerrungspotenzial;  B: hohes Verzerrungspotenzial  
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Schwellenwertermittlung 

Keine der Studien war konzipiert, explizite Schwellenwerte zu ermitteln. Eine Festlegung von 
Schwellenwerten basierend auf einer arbiträren Festlegung von Cutpoints für die Fallzahl ist 
inadäquat [60]. Ein adäquates Vorgehen mit einer stetigen Modellierung der Fallzahl im 
Rahmen geeigneter Regressionsmodelle und die Anwendung eines darauf basierenden 
Verfahrens zur Ermittlung von Schwellenwerten wurden in keiner der eingeschlossenen 
Studien durchgeführt. Somit erübrigte sich die geplante Beurteilung der Aussagekraft von 
ermittelten Schwellenwerten. Zur deskriptiven Beschreibung der vorliegenden Studien-
ergebnisse wäre eine grafische Darstellung von Odds Ratios oder adjustierten Raten in 
Abhängigkeit von der Fallzahl denkbar. Eine sinnvolle Darstellung dieser Art war jedoch 
wegen nicht verfügbarer Angaben sowie der heterogenen Unterteilung der Fallzahl und der 
damit verbundenen unterschiedlichen Referenzgruppen in den Studien nicht möglich.  
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5.4 Zusammenfassung 

Dieser Bericht umfasst die Resultate von Studien, die den Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge eines Krankenhauses, definiert über die Anzahl behandelter Früh- und 
Neugeborener mit einem Geburtsgewicht von < 1500 g (VLBW) oder  32 vollendeten 
Gestationswochen, und der Ergebnisqualität untersuchten.  

Die systematische Recherche in bibliografischen Datenbanken identifizierte 12 
Veröffentlichungen zu 10 Studien, die den Ein- und Ausschlusskriterien (vgl. Abschnitt 4.1.5) 
entsprachen. Von diesen 12 Publikationen benannten 8 in ihren Studienzielvorgaben explizit 
die Untersuchung der Assoziation zwischen der Leistungsmenge der behandelten / 
aufgenommenen VLBW-Kinder und für diesen Bericht relevanten Zielgrößen (Bartels 2005, 
Bartels 2006, Bartels 2007a, Bartels 2007b, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, 
Rogowski 2004). 

Alle 12 Publikationen verwendeten Risikoadjustierungsmodelle, die hinsichtlich der 
Variablenanzahl sowie der Kategorien �kindliche Kovariablen�, �mütterliche Kovariablen� 
und �Krankenhaus-Kovariablen� variierten. Fast alle Studien verwendeten zur Modellierung 
des Zusammenhangs zwischen der Zielgröße und Leistungsmenge die multifaktorielle 
logistische Regression; lediglich 2 Studien (Horbar 1997, Rogowski 2004) modellierten die 
Leistungsmenge als kontinuierliche Variable.  

3 Publikationen von Bartels (Bartels 2005, Bartels 2006, Bartels 2007a) basieren auf einer 
identischen Datenquelle und wurden daher im Rahmen der Gesamtbewertung als 1 Studie mit 
Bartels 2006 als Hauptpublikation gewertet. Insgesamt wiesen 6 Studien ein niedriges 
(Bartels 2006, Bartels 2007b, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, Rogowski 2004) und 
4 Studien ein hohes Verzerrungspotenzial (Egreteau 2001, Hamilton 2007, Rautava 2007, 
Shah 2005) auf. 

6 Studien (Bartels 2006, Hamilton 2007, Heller 2008, Horbar 1997, Phibbs 2007, Rogowski 
2004) berichteten quantitative Daten für unterschiedliche Leistungsmengen der pro Jahr auf 
einer Neonatalintensivstation (NICU) behandelten VLBW-Kinder und die damit assoziierten 
Mortalitätsraten. Lediglich 2 Studien (Hamilton 2007, Horbar 1997) gaben keine signifikante 
Assoziation zwischen der jährlichen Leistungsmenge und der Sterblichkeit von Früh- und 
Neugeborenen an. In der Studie von Rogowski 2004 zeigten sich ein signifikant abnehmendes 
Mortalitätsrisiko pro zusätzliche Aufnahme bis zu einer Leistungsmenge von 50 VLBW-
Aufnahmen pro Jahr und eine sehr kleine oder nicht signifikante Zunahme des 
Mortalitätsrisikos bei steigender Leistungsmenge oberhalb dieses Wertes. Die Studien mit 
deutschen Daten, Bartels 2006 und Heller 2008, wiesen ein niedriges Verzerrungspotenzial 
auf und zeigten bei einem Vergleich der in der jeweiligen Studie festgelegten Mindestmengen 
an VLBW-Aufnahmen (Bartels 2006: < 36 vs.  36; Heller 2008: 5�17 vs.  52) signifikant 
erhöhte ORs von 1,79 bzw. 1,80. 
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Die Kerninformationen der eingeschlossenen und analysierten Studien mit Auswertungen zur 
primären Zielgröße �Mortalität� sind noch einmal in Tabelle 16 zusammengefasst.  

Lediglich 4 Publikationen untersuchten den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge 
und verschiedenen Morbiditätsvariablen. Die verfügbaren Daten waren insgesamt spärlich, 
sodass eine abschließende substanzielle Bewertung hier nicht erfolgen kann.  
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6 Diskussion 

Zusätzliche Daten und Studien 

Es wurden insgesamt 12 Publikationen zu 10 Studien identifiziert, die den Zusammenhang 
zwischen der Leistungsmenge eines Krankenhauses, definiert über die Anzahl behandelter 
Früh- und Neugeborener mit einem Geburtsgewicht von < 1500 g (VLBW) oder  32 
vollendeten Gestationswochen, und der Ergebnisqualität gemäß den Ein- und 
Ausschlusskriterien untersuchten. Die Suche nach Studien für diesen Bericht gestaltete sich 
ausgesprochen aufwändig, da durch die Komplexität der Fragestellung (Leistungsmengen 
stellten häufig nur einen unter mehreren Betrachtungsaspekten der Studien dar) klassische 
Suchstrategieverfahren nicht greifen. Zur Erhöhung der Sensitivität wurde die primäre Suche 
durch eine zweite, mehr an Endpunkten orientierte Suchstrategie und eine intensive Analyse 
der in den jeweiligen Studien benannten Referenzen ergänzt. Zudem wurde eine Anfrage 
beim Vermont Oxford Network durchgeführt. Im Ergebnis stellt daher die Datenbasis des 
vorliegenden Berichts eine sehr solide Grundlage für eine umfassende Erörterung der 
Fragestellung dar. 

Es wurden eine Reihe potenziell relevanter Studien im Anhörungsverfahren genannt (van 
Reempts 2007 [64], Zeitlin 2008 [65], Gortner 1998 [66], Synnes 2001 (vgl. Anhang B1), 
Synnes 2006, Shah 2005, Tucker 2002, Neto 2006).  

Die Studien van Reempts 2007, Zeitlin 2008, Gortner 1998 und Neto 2006 entsprechen nicht 
den Ein- und Ausschlusskriterien. Die Studie Shah 2005 ist berücksichtigt. Die Studien von 
Synnes 2001 und 2006 sowie Tucker 2002 sind ebenfalls im Bericht genannt (Anhang B1). 
Diese Studien entsprachen jedoch nach näherer Prüfung nicht den Ein- und Ausschluss-
kriterien.  

Eine Autorenanfrage bei Synnes ergab, dass sich die Leistungsmenge bei Synnes 2006 auf die 
Gesamtzahl der Neugeborenen und nicht, wie im Berichtsplan gefordert, auf die Anzahl der 
VLBW-Säuglinge bezieht. Mehrfache Anfragen bei den Autoren bis zum Abschlussdatum des 
vorliegenden Berichts konnten nicht klären, ob alle notwendigen Kriterien zum Einschluss 
von Synnes 2001 bzgl. einer eventuellen Assoziation zwischen Anzahl der VLBW-
Aufnahmen und einer schweren Hirnblutung gegeben waren. 

In der Studie Tucker 2002 wurde nicht die Ergebnisqualität der VLBW-Säuglinge, sondern 
aller Säuglinge ausgewertet. 

In den Stellungnahmen wurde zudem auf Daten der Bundesgeschäftsstelle Qualitätssicherung 
BQS gGmbH, des Statistischen Bundesamtes und der Ärztekammer NRW verwiesen. Eigene 
Auswertungen bzw. die Darstellung derartiger Datenquellen war jedoch nicht Bestandteil des 
Auftrags. In diesem Zusammenhang wurde von den Stellungnehmenden darauf hingewiesen, 
dass die im Bericht ausgewerteten Daten i. W. vor der Umsetzung der G-BA-Beschlüsse vom 
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01.01.2006 zur Struktur- und Prozessqualität erfasst wurden. Die potenziellen Auswirkungen 
dieser Veränderungen hinsichtlich der Ergebnisqualität bei der Betreuung von VLBW-
Säuglingen sind somit in den im Bericht berücksichtigten Daten nicht erfasst bzw. nicht 
explizit untersucht und können daher nicht beurteilt werden.  

Kriterien der Studienbewertung  

In den Stellungnahmen wurde eine nicht ausreichende Transparenz der Studienbewertung 
sowie der zugrunde liegenden Kriterien bemängelt. Als relevante Kriterien für die 
Studienbewertung wurden die Vollständigkeit der in der Studie angestrebten Population, das 
primäre Studienziel, die Fallzahl, der Faktor �freiwillige Teilnahme� sowie die in Bender u. 
Grouven [60] diskutierten Qualitätskriterien (z. B. stetige Modellierung der Leistungsmenge) 
genannt.  

Die für die Studienbewertung relevanten Aspekte werden in den Abschnitten 4.3 und 4.4.2 
genannt und in den Evidenztabellen 5 und 6 ausführlich dargestellt. Zur Steigerung der 
Übersichtlichkeit wurden die Tabellen modifiziert und erweitert. Die oben genannten 
Qualitätskriterien werden adressiert und berücksichtigt. Die Fallzahl wird in den 
Evidenztabellen dargestellt. Diese ist per se jedoch kein Indikator für ein verzerrtes Ergebnis, 
sondern bestimmt die Power der Studie, eine vorhandene Assoziation auch aufzudecken. Eine 
detaillierte Gewichtung der einzelnen Kriterien im Sinne eines vorab definierten, 
allgemeingültigen Algorithmus, der bei jeder Datenkonstellation zu einer eindeutigen 
Qualitätseinstufung führt, erschien nicht praktikabel. Die Qualitätseinstufung in �hohes� und 
�niedriges� Verzerrungspotenzial erfolgte vielmehr basierend auf den genannten Kriterien in 
ihrer Gesamtschau. 

Bewertung der eingeschlossenen Studien 

In den Stellungnahmen wurde teilweise eine abweichende Bewertung der eingeschlossenen 
Studien vorgenommen. Dies betraf die Studien Hamilton 2007, Heller 2008, Horbar 1997, 
Rogowski 2004 und Phibbs 2007.  

Bei Hamilton 2007 wurde argumentiert, dass der Einschluss dieser Studie aufgrund der 
Tatsache, dass die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und 
Ergebnisqualität nicht primäre Fragestellung der Studie war, fraglich sei. Der Sachverhalt, 
dass die Fragestellung der Studien nicht primär auf die Untersuchung eines Volume / 
Outcome-Zusammenhangs abzielt ist zwar richtig, aber im Hinblick auf das Ziel einer 
möglichst vollständigen Darstellung der vorhandenen Daten zum Thema von untergeordneter 
Bedeutung. Nichtsdestotrotz ist dieser Aspekt Bestandteil der Studiencharakterisierung und 
wird entsprechend in den Evidenztabellen dargestellt. Andererseits wurde in einer 
Stellungnahme aufgrund der guten Risikoadjustierung und der Vermutung, dass eine 
Berücksichtigung von Clustereffekten vorgenommen wurde, eine Einstufung mit niedrigem 
Verzerrungspotenzial als angemessen angesehen. In der Publikation finden sich jedoch 
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eindeutige Angaben, die besagen, dass keine adäquate Analyse unter Berücksichtigung von 
Clustereffekten durchgeführt wurde. Eine Einstufung mit hohem Verzerrungspotenzial 
erscheint in diesem Falle daher angemessen. 

Der Einschluss des unveröffentlichten Manuskripts Heller 2008 wurde von einer Reihe von 
Stellungnehmenden kritisch gesehen. Die wesentlichen Kritikpunkte waren die mangelnde 
Transparenz, das fehlende Peer Review und ein vorliegender Interessenkonflikt. Die 
Berücksichtigung unveröffentlichter Manuskripte, sofern sie gewissen Anforderungen und 
Qualitätsstandards genügen, ist laut Berichtsplan möglich. Das Manuskript wurde dem Institut 
vom Autor zur Verwendung für den vorliegenden Bericht zur Verfügung gestellt. Einer 
Versendung des Berichts hat der Autor nicht zugestimmt, jedoch ist eine Einsichtnahme im 
IQWiG möglich. Die Arbeit wurde anhand der beschriebenen Kriterien evaluiert und die 
relevanten Daten der Arbeit sind im Bericht dargestellt. Zusätzlich wurde eine 
Kurzzusammenfassung der Studie in Anhang D ergänzt. Potenzielle Interessenkonflikte des 
Autors und aller Stellungnehmenden sind in dem Begleitdokument �Dokumentation und 
Würdigung der Stellungnahmen� dokumentiert.  

Die Studie Phibbs 2007 wurde in einer Stellungnahme aufgrund einer unklaren 
Mehrebenenanalyse sowie einer nicht stetigen Modellierung der Leistungsmenge mit einem 
hohen Verzerrungspotenzial eingestuft. Die Angaben zur Datenanalyse sind nach 
Einschätzung des Instituts ausreichend, um die Berücksichtigung eines Clustereffekts zu 
konstatieren. Die kategorielle Modellierung der Leistungsmenge allein rechtfertigt keine 
Einstufung mit hohem Verzerrungspotenzial. In der Gesamtschau der Bewertungskriterien 
erscheint die Einstufung eines niedrigen Verzerrungspotenzials gerechtfertigt. 

Der Einschluss der Studie Shah 2007 wurde aufgrund der Einschränkung auf Outborn-
Säuglinge und der hohen Fallmengen infrage gestellt. Die Studie entspricht den Ein- und 
Ausschlusskriterien und wird im Sinne einer Maximierung des Informationspools 
berücksichtigt. Richtig ist, dass der Aussagewert für die vorliegende Fragestellung als gering 
einzuschätzen ist. Dieses wird anhand der in den Evidenztabellen dargestellten Informationen 
und der Bewertung mit einem hohen Verzerrungspotenzial entsprechend dargestellt. 

Interpretation und Übertragbarkeit der Ergebnisse 

Die Interpretation der vorliegenden Ergebnisse hat in den Stellungnahmen und in der 
Erörterung einen großen Raum eingenommen und wurde kontrovers diskutiert. Nach 
Abwägung aller Fakten und Argumente lassen sich die Ergebnisse wie folgt zusammenfassen: 
Da es sich ausschließlich um Beobachtungsstudien handelt, können aus den Ergebnissen 
grundsätzlich keine kausalen Zusammenhänge abgeleitet werden. Die Analyse der 
eingeschlossenen 12 Publikationen zu 10 Studien ergibt insgesamt kein völlig einheitliches 
Bild. Allerdings weisen die Daten in der Gesamtschau hinsichtlich der primären und auch am 
häufigsten untersuchten Zielgröße �Mortalität�, die in 8 Studien ausgewertet wurde, auf einen 
statistischen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei 
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VLBW-Kindern hin (vgl. Tabelle 16). Bei 3 von 8 Studien, von denen 2 ein hohes 
Verzerrungspotenzial aufweisen, zeigt sich keine signifikante Assoziation zwischen 
Leistungsmenge und Ergebnisqualität. Demgegenüber stehen 4 Studien (alle mit niedrigem 
Verzerrungspotenzial), die einen statistischen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge 
und der Ergebnisqualität zeigen. Eine weitere Studie mit hohem Verzerrungspotenzial erlaubt 
keine Signifikanzaussage bzgl. des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und 
Mortalität. Insbesondere die Studien mit deutschen Versorgungsdaten von Bartels 2006 und 
Heller 2008 zeigen einen signifikanten statistischen Zusammenhang zwischen 
Leistungsmenge und Ergebnisqualität. Berücksichtigt man zumindest die Kernaussagen der 
systematischen Übersichtsarbeiten zur Thematik (siehe Anhang A2), so gibt es auch hier 
Hinweise auf eine statistische Assoziation zwischen der Leistungsmenge und den dort 
evaluierten Zielgrößen. Insbesondere die für den deutschen Versorgungsrahmen primär 
wichtigen Publikationen zeigen einen statistischen Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei VLBW-Kindern auf. 

In vielen Stellungnahmen wurde die Übertragbarkeit der Ergebnisse der Studiendaten infrage 
gestellt. Dies bezog sich insbesondere auf die Studien von Bartels (Bartels 2005, Bartels 
2006, Bartels 2007a, Bartels 2007b), die auf niedersächsischen Patienten basieren, auf die 
Studie Heller 2008, in der AOK-Patienten ausgewertet werden, sowie auf die Studien Horbar 
1997 und Rogowski 2004, die Daten aus dem Vermont Oxford Network analysieren. 

Generell werden in der medizinischen Forschung Ergebnisse aus Studienpopulationen auf die 
Allgemeinheit übertragen, was prinzipiell mit einer gewissen Unsicherheit verbunden ist. Im 
Rahmen der Anhörung zum Berichtsplan wurden die Einschlusskriterien in einem 
weitgehenden Konsens festgelegt, um eine Übertragbarkeit der Ergebnisse so weit wie 
möglich zu gewährleisten. Potenzielle Aspekte und Faktoren für eine möglicherweise 
eingeschränkte Aussagekraft und Übertragbarkeit der Daten werden im Bericht dargestellt 
und diskutiert. Insgesamt wurden im Anhörungsprozess zum Vorbericht keine zwingenden 
Argumente für eine besonders ausgeprägte Verzerrung der vorliegenden Ergebnisse 
vorgebracht. Eine fehlende Übertragbarkeit der aus den vorhandenen Daten gewonnenen 
Aussagen bleibt daher im Bereich der Spekulation.  

Weitere Aspekte bei der Bewertung des Volume-Outcome-Zusammenhangs 

Bei der Bewertung und Interpretation dieser Befunde zur Leistungsmengen-Ergebnisqualitäts-
Relation ist jedoch eine Reihe von Aspekten zu berücksichtigen. Eine Relation zwischen einer 
höheren Leistungsmenge und einer besseren Ergebnisqualität wurde in vielen Bereichen des 
Gesundheitssystems nachgewiesen, wie z. B. in der Herzchirurgie, Mammografie, 
Prostatachirurgie, Traumaversorgung und pädiatrischen Intensivversorgung [67-72]. Für 
Frühgeborene zeigten zahlreiche Studien eine geringere Mortalität auf, wenn Hochrisiko-
geburten in Krankenhäusern mit großen tertiären Neonatalintensivstationen (NICUs) 
stattfanden. In der Literatur gibt es Hinweise darauf, dass sich diese Beziehung auch auf 
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Niedrigrisikoschwangerschaften erstreckt [73,74]. Eine Reorganisation der perinatalen 
Versorgung auf multifaktorieller Ebene wie z. B. Regionalisierung sowohl aller Geburten als 
auch die Versorgung von Frühgeborenen, In-utero-Verlegung mit neonatalem Transport-
system und Versorgungsstufen auf unterschiedlichen Leveln führte in Portugal zu einer 
deutlichen Verbesserung der Säuglings- und auch der VLBW-Neugeborenensterblichkeit 
(Neto 2006, Anhang B2).  

In diesem Zusammenhang sollte zur Vermeidung von Verwechslungen darauf hingewiesen 
werden, dass international Level I die niedrigste, in Deutschland hingegen die höchste 
Versorgungsstufe bezeichnet.  

Aus methodischer Sicht ist die Qualität der Risikoadjustierung zentral für einen adäquaten 
Vergleich der Leistungsfähigkeit der jeweiligen Kliniken. Dabei sollte beachtet werden, dass 
statistische Auswertungen nur für die Säuglinge durchgeführt werden können, die einen 
ausreichenden Gesundheitszustand aufweisen, um auf eine NICU aufgenommen zu werden. 
Speziell nicht populationsbezogene Studien, die nur Säuglinge einschließen, die auf eine 
NICU aufgenommen wurden, unterliegen einem potenziellen Selektionsbias; diese Studien 
vernachlässigen einerseits gesündere Kinder, die außerhalb der Perinatalzentren verbleiben, 
und die kränksten Kinder, die außerhalb der Zentren versterben. Eine mögliche Verzerrung 
der Ergebnisse kann auch durch zusätzliche Strukturen hervorgerufen werden, wie die 
Aufnahme nicht überlebensfähiger Säuglinge für eine Sterbebegleitung und Entscheidungen 
darüber, welche Kinder transportiert werden sollen � die am stärksten Erkrankten oder solche 
mit einer realen Überlebenschance. 

Eine Risikoadjustierung ist insbesondere für Variablen zum Zeitpunkt der Geburt schwierig, 
die bei den analysierten Studien einen Lead-Time-Bias bewirken konnten (induziert z. B. 
durch den Transport oder Therapien, die im Geburtsraum eingeleitet wurden). Beispielsweise 
weist die Untersuchung extrem untergewichtigen Neugeborenen von Costeloe 2000 darauf 
hin, dass dem Timing der Interventionen im Entbindungsraum eine wichtige Bedeutung 
zukommt: 15 % der in die NICU aufgenommenen Kinder waren bradykard und 40 % bei der 
ersten Temperaturmessung unterkühlt.  

In einer Stellungnahme wurde auf einen möglichen Periodeneffekt auf den Volume-Outcome-
Zusammenhang hingewiesen. Ein solcher Effekt lässt sich nicht ausschließen, die 
vorliegenden Daten erlauben jedoch keine belastbaren Aussagen hinsichtlich des Vorliegens 
eines Periodeneffektes. Lediglich im Addendum zur Studie Phibbs 2007 findet sich eine 
Andeutung: In den Jahren 1991 bis 1997 fanden sich signifikant erhöhte OR für niedrige 
Leistungsmengen mit über die Jahre fallender Tendenz. Für die Jahre 1998 bis 1999 waren die 
OR nicht signifikant. 

Die Validität einer Kategorisierung in Krankenhäuser mit hoher Leistungsmenge basiert auf 
der impliziten Annahme, dass hohe Behandlungszahlen zu einer akkumulierten Expertise und 
somit besserer Behandlungsqualität führen (�Übung macht den Meister�). Die 
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Kategorisierung von Leistungsschwellen bewirkt aber eventuell, dass Schwellenwerte nicht 
wahrgenommen werden können und / oder eine inadäquate Festlegung von Cutpoints erfolgt 
[60]. Zwar wurden in den eingeschlossenen Studien zum Teil Schwellenwerte zur 
Kategorisierung der Leistungsmenge verwendet, ein adäquates Vorgehen mit einer stetigen 
Modellierung der Fallzahl im Rahmen geeigneter Regressionsmodelle und die Anwendung 
eines darauf basierenden Verfahrens zur Ermittlung von Schwellenwerten [60] wurden jedoch 
in keiner der eingeschlossenen Studien durchgeführt.  

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass aus einer signifikanten statistischen 
Assoziation nicht zwangsläufig eine hohe Vorhersagekraft folgt. Der Analyse der 
Leistungsmenge als Qualitätsindikator widmete sich vor allem die Publikation von Rogowski 
2004. Hier erklärten die NICU-Leistungsmenge und die NICU-Versorgungsstufe sowie 
andere verfügbare Krankenhauscharakteristika maximal 16 % der Mortalitätsvariation in der 
Klinikstichprobe und sagten maximal 5 % der Variation der nächsten Jahre voraus. Auch die 
ehemaligen Mortalitätsraten eines Krankenhauses konnten die Majorität der Variation in der 
Krankenhaus-Versorgungsstufe für die Ergebnisqualität nicht vorhersagen. Heller 2008 
konnte weder eine bessere noch eine schlechtere Prognosefähigkeit der vorherigen 
klinikspezifischen Sterblichkeit im Vergleich zu den VLBW-Leistungsmengen nachweisen. 

Weitere Aspekte bei der Bewertung der Ergebnisqualität 

In den Stellungnahmen wurde davor gewarnt, Mortalität als wichtigsten Ergebnisparameter 
infrage zu stellen. Dies ist nicht beabsichtigt (Mortalität ist als primärer Ergebnisparameter 
definiert). Dennoch ist zu fragen, ob die am häufigsten untersuchte Zielgröße Mortalität 
tatsächlich die ausschließliche Messgröße für die Versorgungsqualität darstellen sollte. Die 
alleinige Betrachtung der Mortalität überschätzt eventuell die Leistungsfähigkeit von 
Einheiten, die theoretisch eine niedrige Mortalität auf Kosten einer hohen Morbidität erzielen. 
Allerdings finden sich nach einer aktuellen Übersichtsarbeit inkonsistente Ergebnisse bzgl. 
eines solchen Zusammenhangs [75]. Mehrere Untersuchungen deuten an, dass die primären 
Ergebnisvariablen bei Frühgeborenen neben der Mortalität auch Morbiditätsvariablen 
beinhalten sollten, da diese langfristige Auswirkungen auf die kindliche Entwicklung haben 
[76-78]. Jüngste Ergebnisse der EPIPAGE-Studie ergaben, dass bei überlebenden VLBW-
Kindern im Alter von 5 Jahren die kognitiven und neuromotorischen Beeinträchtigungen mit 
abnehmendem Gestationsalter bei Geburt zunahmen; viele dieser Kinder benötigten eine hoch 
spezialisierte Betreuung [79].  

Auch logistische Faktoren wie der Transfer von Mutter und Kind spielen eine wichtige Rolle 
in der abwägenden Betrachtung der Gesamterkenntnisse. So deutet die Untersuchung von 
Phibbs 1996 an, dass der mütterliche Transport in eine NICU der höchsten Versorgungsstufe 
bessere Ergebnisse nach sich zieht als der Transfer des Neugeborenen. Shah 2005 berichtete, 
dass, wenn ein In-utero-Transfer nicht möglich ist, Anstrengungen unternommen werden 
sollten, außerhalb von Perinatalzentren geborene Frühgeborene in diese zu transportieren, 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 53 - 

Anlage 1 der Tragenden Gründe



Abschlussbericht V07-01   

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 
14.08.2008 

insbesondere bei VLBW-Säuglingen  28. Gestationswoche. Dabei muss jedoch bedacht 
werden, dass die Transportzeiten eine kritische Rolle spielen können: Reine Distanzanalysen 
ohne die Berücksichtigung weiterer Faktoren wie z. B. des Berufsverkehrs reichen vermutlich 
nicht aus. Auch Warner 2004 untersuchte den Einfluss des mütterlichen Transports in 
Perinatalzentren auf die Ergebnisqualität der Behandlung von VLBW-Säuglingen mittels der 
Ermittlung der Zervixweite bei der Aufnahme als indirekten Indikator für die 
Transportfähigkeit der Mutter. Von den 198 Müttern mit Daten bzgl. der Zervixweite 
außerhalb der Perinatalzentren hatten 104 (52 %) eine Zervixweite < 4 cm. Davon entbanden 
46 % (n = 48) nach mehr als 12 Stunden nach Aufnahme. Bei Bartels 2006 wurde ein 
nichtsignifikanter Trend dahin gehend beobachtet, dass Kinder von Müttern mit einer 
Zervixweite  4 cm bei Aufnahme ein erhöhtes Mortalitätsrisiko hatten. Die Autoren 
schlossen, dass diejenigen Faktoren, die zu einem kurzen Intervall zwischen der Aufnahme 
und der Geburt beitragen, auch einen Einfluss auf das Mortalitätsrisiko ausüben. Zudem 
beobachtete Tucker 2002 in der Untersuchung extrem untergewichtiger Frühgeborener, dass 
bei Säuglingstransporten (Verlegung in andere NICUs) innerhalb von 24 Stunden nach der 
Geburt aus NICUs mit geringen im Vergleich zu NICUs mit mittleren oder hohen 
Leistungsmengen die Kinder eher sehr krank waren.  

Die Verlegung von VLBW-Kindern aus kleinen in große Einheiten und deren eventueller 
Einfluss auf den Zielparameter Mortalität konnten aus der vorhandenen Datenlage nur 
unzureichend evaluiert werden: Bartels 2006 merkte an, dass jedes Neugeborene derjenigen 
NICU zugeordnet wurde, die sich im Verlaufe der ersten vier Wochen am meisten um das 
kindliche Wohlergehen kümmerte. Hamilton 2007 (Daten aus Tucker 2002) bezog die 
Todesfälle nur dann auf das Versorgungskrankenhaus, wenn das Neugeborene innerhalb von 
24 Stunden nach Geburt in dieses Hospital oder danach aus diesem Hospital verlegt wurde. 
Phibbs 2007 bezog die Todesfälle der verlegten Neugeborenen auf das Geburtskrankenhaus. 
Rogowski 2004 vermerkte, dass Kinder, die außerhalb des VON-Netzwerkes geboren wurden, 
von der Analyse ausgeschlossen wurden, da das Geburtskrankenhaus einer der wichtigsten 
Faktoren für das kindliche Überleben sei. 

Ein weiterer, möglicherweise für die betrachteten Zielgrößen relevanter Faktor ist die Anzahl 
erfahrener Geburtshelfer / Neonatologen und speziell ausgebildeter Pflegekräfte tagsüber, 
nachts und am Wochenende. In der Studie von Hamilton 2007 war die Hälfte der 
Pflegepersonalschichten auf den neonatologischen Intensivstationen unterbesetzt, eine inverse 
Beziehung zwischen der risikoadjustierten Mortalität und der Bereitstellung von 
Pflegepersonal mit speziellen neonatologischen Qualifikationen wurde deutlich. Bei Rautava 
2007 erfolgte der größte Anteil an Frühgeburten während der sogenannten non-office hours 
(Feiertage, Wochenende sowie wochentags zwischen 16.01 Uhr und 7.59 Uhr), dies war mit 
einer erhöhten Mortalität in der Gesamtgruppe assoziiert. In diesem Rahmen sollte beachtet 
werden, dass nach diesen Erkenntnissen die Zentralisierung der Behandlung der kränksten 
Säuglinge zwar das Potenzial für eine bessere Ergebnisqualität bietet, dies aber nicht 
gleichzeitig zu einem selektiven Anstieg der exzessiven Belastung vor allem des 
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Pflegepersonals führen darf. Zudem wird in der Literatur darauf verwiesen, dass der 
Personalschlüssel selbst nicht unbedingt die Zeit widerspiegelt, die während der Betreuung 
am Krankenbett verbracht wurde, und dieser Einfluss auf die Qualität der Versorgung weiter 
erforscht werden muss [80]. 

Während normalerweise Patienten ein wohnortnahes Krankenhaus vorziehen, existieren 
Untersuchungen, dass Hochrisikomütter gewillt sind, weiter zu fahren, um in einem 
Tertiärzentrum zu gebären [81]. Andererseits ist anzumerken, dass eine Verlegung von 
VLBW-Kindern zwischen verschiedenen Leistungsanbietern Austauscheffekte im Sinne des 
Auseinanderreißens von Familien induzieren könnte. Unbedingt vermieden werden sollte, 
dass Mutter und Kind in der kritischsten Phase in voneinander getrennten Kliniken behandelt 
werden. Eine Aufnahme der Mutter in die Klinik mit der versorgenden Neonatal-
intensivstation sollte aus allgemeinen humanitären Erwägungen immer gewährleistet sein.  

In den Stellungnahmen ist von verschiedenen Seiten nachdrücklich angemerkt worden, dass 
Perinatalzentren als Einheit von Geburtshilfe und Neonatologie zu betrachten sind. Für die 
Qualität der Versorgung von Frühgeborenen zeichnen also beide Parteien und deren 
Zusammenarbeit verantwortlich. Die Untersuchung dieses Aspekts war jedoch nicht 
Gegenstand des vorliegenden Berichts und sollte in künftigen Untersuchungen entsprechend 
berücksichtigt werden (siehe auch Ausführungen zu einer Begleitevaluation weiter hinten). 

Keine der eingeschlossenen Studien publizierte Daten über die Gesundheit der Mütter, über 
Hilfen bei der Verarbeitung dieser Situation in der Geburtsklinik und der betreuenden NICU 
sowie über die psychosozialen Folgen der Geburt eines sehr untergewichtigen Kindes für die 
betroffenen Familien. Nach Costeloe 2000 war die Inzidenz von Komplikationen bei Frauen, 
deren Kinder auf eine NICU aufgenommen wurden, hoch (63 %), insbesondere bei 
vorherigem Schwangerschaftsverlust � vergleichbar einer populationsbezogenen Studie aus 
Australien [82]. 

In einer Stellungnahme wurde auf einen möglichen Publication Bias hingewiesen. Als 
Argument für die erhöhte Gefahr eines Publication Bias bei der vorliegenden Fragestellung 
wurde angeführt, dass Autoren wissenschaftlicher Studien üblicherweise an großen Zentren 
arbeiten, die ein Interesse an dem Nachweis eines Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge 
und Ergebnisqualität haben könnten. Hierzu ist anzumerken, dass Publication Bias in 
systematischen Übersichten grundsätzlich ein potenzielles Problem darstellt. Über das 
tatsächliche Vorliegen und das Ausmaß eines Publication Bias im vorliegenden Fall kann nur 
spekuliert werden. 

Ausblick 

Zusammenfassend zeigen die Studiendaten deutliche Hinweise auf eine statistische 
Assoziation zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der Versorgung von 
Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht. Allerdings erlauben die vorliegenden 
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Studien keine sichere Aussage bzgl. der Konsequenzen, die die Einführung einer 
Mindestmengenvereinbarung für die Versorgung haben könnte. Eine Antwort auf die Frage, 
wie sich die Intervention �Einführung einer Mindestmenge� auswirkt, kann nach derzeitigem 
Kenntnisstand nur im Rahmen einer in Deutschland durchgeführten Interventionsstudie 
gegeben werden. Denkbar wäre hier eine Cluster-randomisierte Studie bei partieller 
Einführung einer Mindestmengenregelung. In der Anhörung wurden jedoch Bedenken 
bezüglich der praktischen Durchführbarkeit und der ethischen Vertretbarkeit derartiger 
Interventionsstudien geäußert.  

Erste Analysen der Mindestmengenvereinbarung und deren Unterschreitung in der deutschen 
stationären Versorgungsstruktur deuten ein Operationalisierungsdefizit hinsichtlich des 
Terminus �flächendeckende Versorgung� innerhalb, aber auch zwischen den Bundesländern 
an und fordern eine Untersuchung der konkreten Auswirkung einzelner Mindestmengen auf 
Gegenden mit einer geringeren Versorgungsdichte, z. B. in ländlichen Regionen [83,84].  

Als pragmatischer Ansatz in einer Situation wissenschaftlich nicht eindeutig belegbarer 
Mindestmengen bei gleichzeitig vorhandenen Hinweisen für Leistungsmengeneffekte auf die 
Ergebnisqualität empfiehlt sich ein Verfahren, das sich an den Vorschlägen von Geraedts [85] 
orientiert und an einem noch näher zu deklarierenden Perzentil der Häufigkeitsverteilung der 
NICU-Leistungsmengen ansetzt. Um zu einer adäquaten Folgenabschätzung einer 
Mindestmengenvereinbarung zu gelangen, wäre eine Analyse der deutschlandweiten 
Verteilung der Perinatalzentren mit ihren NICUs inklusive deren Leistungsmenge in Bezug 
auf die jährliche Versorgung von VLBW-Kindern erforderlich. Alternativ zu einer 
einheitlichen festen Mindestmengenregelung könnte auch eine möglichst konzentrierte 
regionalisierte Versorgung von Frühgeborenen unter Berücksichtigung von Erreichbarkeits-
kriterien und maximaler Leistungsmöglichkeit der Zentren überlegt werden. 

Für den Fall der eventuellen Einführung einer Mindestmengenvereinbarung oder einer 
ähnlichen Maßnahme zur Versorgung von Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht 
empfiehlt das Institut im Rahmen einer Folgenabschätzung eine Begleitevaluation, bei der 
insbesondere folgende, die komplexe Versorgungsrealität beschreibende Kernelemente erfasst 
werden sollten: 

 alle wichtigen interdisziplinären kooperativen Strukturen in der Versorgung von  
(VLBW�) Neugeborenen 

 bauliche und strukturelle Kooperationen der Perinatalzentren inklusive deren räumliche 
Assoziation zu geburtshilflichen Einheiten und anderen Versorgungsarealen für komplexe 
Fälle und Komplikationen wie z. B. Chirurgie 

 die Anzahl von Risikoschwangerschaften sowie alle wesentlichen Risikofaktoren, 
inklusive des sozioökonomischen Status der Mutter (der Eltern) und des Migrations-
hintergrundes 
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 alle wesentlichen Faktoren der pränatalen Versorgung 

 Faktoren der geburtshilflichen Kompetenz 

 Faktoren des Zusammenspiels zwischen Geburtshilfe und Neonatologie 

 alle wichtigen Variablen inklusive Therapien zum Zeitpunkt der Geburt 

 Daten zum Transfer von Mutter und Kind (inklusive Dokumentation der Entscheidungen 
darüber, welche Kinder (nicht) transportiert werden sollen) 

 Verlegung von (VLBW�) Neugeborenen aus kleinen in große Einheiten / Referenzzentren  

 Aufnahme nicht-überlebensfähiger Säuglinge für eine Sterbebegleitung  

 ungeplante Frühgeburten, akute und perakute Fälle sowie Notfallentbindungen 

 postnatale Transportwege und deren Logistik inklusive Anfahrts- und Wartezeiten sowie 
Zugangshindernisse 

 die Anzahl erfahrener Geburtshelfer / Neonatologen sowie speziell ausgebildeter 
Pflegekräfte und anderer relevanter Personen (inklusive deren Ausbildungsstatus) 
tagsüber, nachts und am Wochenende 

 die Belastung vor allem des Pflegepersonals und psychosoziale Auswirkungen einer 
kontinuierlichen Tätigkeit in einem Hochleistungs-Versorgungszentrum 

 die Zeit, die während der Neugeborenen-Betreuung am Krankenbett verbracht wird 

 wesentliche Zielparameter wie Mortalität (nicht nur 28-Tage- sondern auch Einjahres-
mortalität) und Parameter der kurz-, mittel- und langfristigen Morbidität  

 Daten zur Unterbringung sowie Versorgung von Mutter und Kind  

 Daten zur Gesundheit der Mütter und Hilfen zur Situationsverarbeitung  

 Daten zu psychosozialen Folgen für die Familien 

 eventuelle Kollateraleffekte auf die Versorgung größerer Kinder bei Einführung von 
Mindestmengen bei kleineren Kindern 

 spezielle regionale Gegebenheiten insbesondere bei ländlichen Versorgungsräumen 

Unabhängig von Art und Anzahl der entsprechenden Evaluationsparameter erscheint zur 
Erfassung der Versorgungslage der Nation eine Analyse der IST-Situation im Sinne einer 
deutschlandweiten Verteilung der Perinatalzentren mit ihren NICUs notwendig, damit 
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potenzielle Auswirkungen durchgeführter Maßnahmen adäquat beurteilt werden können. 
Zusätzlich müssen Qualitätssicherungsprogramme für die zu erhebenden Daten erfolgen und 
Kriterien der Länge der Evaluation sowie eventueller sequenziell abzuprüfender 
Interventionsmöglichkeiten deklariert werden. 
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7 Fazit 

Zur Untersuchung eines Zusammenhangs bei der Versorgung von Frühgeborenen mit sehr 
geringem Geburtsgewicht zwischen der Leistungsmenge eines Krankenhauses und der 
Ergebnisqualität wurden in diesem Bericht insgesamt 12 Publikationen zu 10 Studien 
identifiziert und bewertet. Da es sich ausschließlich um Beobachtungsstudien handelt, können 
aus den Ergebnissen keine kausalen Zusammenhänge abgeleitet werden. Keine der Studien 
war konzipiert, explizite Schwellenwerte für Mindestmengen zu ermitteln; Aussagen über 
spezifische Schwellenwerte haben aufgrund der vorliegenden Datenlage keine sichere 
wissenschaftliche Basis. 

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Publikationen weisen bezüglich eines statistischen 
Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der Versorgung 
von Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht kein völlig einheitliches und 
eindeutiges Bild auf. Allerdings geben die Daten in der Gesamtschau bezüglich der primären 
Zielgröße �Mortalität� unter Berücksichtigung der Studien- und Publikationsqualität sowie 
ihres Populationsbezugs deutliche Hinweise auf einen statistischen Zusammenhang, der sich 
als Trend einer Risikoreduktion mit steigender Leistungsmenge darstellt. Die Daten zur 
Morbidität sind spärlich, nicht eindeutig und lassen hinsichtlich eines Zusammenhangs 
zwischen der Leistungsmenge und Ergebnisqualität keine abschließende Beurteilung zu.  

Krankenhausleistungsmengen sind als Surrogatfaktoren zu betrachten. Andere Faktoren wie 
geburtshilfliche Bedingungen, der Transport von Mutter und Kind, die tägliche mittlere 
Belegungsrate, die Anzahl erfahrener Geburtshelfer / Neonatologen und speziell ausgebildeter 
Pflegekräfte tagsüber, nachts und am Wochenende sowie unbekannte, bisher nicht erforschte 
Faktoren können Auswirkungen auf die untersuchten Zielgrößen haben.  

Das Institut empfiehlt im Falle der Einführung einer Mindestmengenregelung zur Versorgung 
von Frühgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht eine Begleitevaluation, die geeignet 
ist, Auswirkungen dieser Intervention adäquat zu erfassen.  
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Anhang A: Suchstrategien 

Anhang A1.1: Datenbank MEDLINE 

Erstrecherche (Jahre 2002 � 2007) am 20.09.2007: 872 Treffer 

Ergänzungsrecherche (Jahre 1992 � 2001) am 14.11.2007: 924 Treffer 

Aktualisierungsrecherche am 21.02.2008: 51 Treffer 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 hospital mortality/ or infant mortality/ 31555  

2 exp "Outcome and Process Assessment (Health Care)"/sn, td  2813  

3 (mortality or outcom$).ti,ab. 651994  

4 or/1-3 664796  

5 Intensive Care, Neonatal/sn, td or Intensive Care Units, Neonatal/ 6258  

6 ((infant$ or neonatal) and (unit$ or hospital$)).ti,ab. 36269  

7 (nicu or (neonatal and icu) or neonatal intensive care unit).ti,ab. 5844  

8 or/5-7 39449  

9 exp infant, low birth weight/ or infant, premature/ 43732  

10 (birth weight or vlbw or neonatal mortality or high-risk deliveries).ti,ab. 28496  

11 ((preterm or low or premature or newborn) and (infant$ or birth$)).ti,ab. 100267  

12 or/9-11 124755  

13 "Catchment Area (Health)"/ 5387  

14 (area or region or regional$ or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 1016708  

15 exp Europe/ and exp Health Planning/ 37570  

16 (volume$ or size or level or type).ti,ab. 2136605  

17 or/13-16 2924600  

18 and/4,8,12,17 2170  

19 limit 18 to yr="2002 - 2007" 872  
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Anhang A1.2: Datenbank EMBASE 

Erstrecherche (Jahre 2002 � 2007) am 20.09.2007: 953 Treffer 

Ergänzungsrecherche (Jahre 1992 � 2001) am 14.11.2007: 869 Treffer 

Aktualisierungsrecherche am 21.02.2008: 52 Treffer 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 infant mortality/ or newborn mortality/ 5588  

2 treatment outcome/ or outcome assessment/ or outcomes research/ 370964  

3 (mortality or outcom$).ti,ab. 418818  

4 or/1-3 643438  

5 newborn intensive care/ or newborn intensive care nursing/ 4844  

6 ((infant$ or neonatal) and (unit$ or hospital$)).ti,ab. 18151  

7 (nicu or (neonatal and icu)).ti,ab. 1513  

8 or/5-7 20327  

9 infant/ or high risk infant/ 88660  

10 (birth weight or vlbw or neonatal mortality).ti,ab. 13700  

11 ((preterm or low or premature or newborn) and (infant$ or birth$)).ti,ab. 38743  

12 or/9-11 120400  

13 rural area/ or urban area/ or urban rural difference/ 21686  

14 (area or region or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 454370  

15 (volume$ or size or level or type).ti,ab. 1088667  

16 or/13-15 1415904  

17 and/4,8,12,16 1540  

18 limit 17 to yr="2002 - 2007" 953 
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Anhang A1.3: Datenbank BIOSIS 

Erstrecherche (Jahre 2002 � 2007) am 20.09.2007: 311 Treffer 

Ergänzungsrecherche (Jahre 1992 � 2001) am 14.11.2007: 510 Treffer 

Aktualisierungsrecherche am 21.02.2008: 18 Treffer 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 (mortality or outcom$).ti,ab,mi. 436119  

2 ((infant$ or neonatal) and (unit$ or hospital$)).ti,ab,mi. 19375  

3 (nicu or (neonatal and icu)).ti,ab,mi. 1857  

4 or/2-3 19721  

5 (birth weight or vlbw or neonatal mortality).ti,ab,mi. 23451  

6 ((preterm or low or premature or newborn) and (infant$ or birth$)).ti,ab,mi. 58413  

7 or/5-6 67246  

8 (area or region or supply or catchment or rural or urban).ti,ab,mi. 878872  

9 (volume$ or size or level or type).ti,ab,mi. 1897940  

10 or/8-9 2532176  

11 and/1,4,7,10 940  

12 limit 11 to yr="2002 - 2007" 311  
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Anhang A1.4: Datenbank CINAHL 

Erstrecherche (Jahre 2002 � 2007) am 20.09.2007: 288 Treffer 

Ergänzungsrecherche (Jahre 1992 � 2001) am 14.11.2007: 171 Treffer 

Aktualisierungsrecherche am 21.02.2008: 12 Treffer 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 mortality/ or hospital mortality/ or infant mortality/ 8873  

2 "outcomes (health care)"/ or outcome assessment/ or treatment outcomes/ 51876  

3 (mortality or outcom$).ti,ab. 87899  

4 or/1-3 122190  

5 exp Intensive Care, Neonatal/ or Intensive Care Units, Pediatric/ 2690  

6 ((infant$ or neonatal) and (unit$ or hospital$)).ti,ab. 6198  

7 (nicu or (neonatal and icu)).ti,ab. 1436  

8 or/5-7 8927  

9 infant, low birth weight/ or infant, premature/ 6329  

10 (birth weight or vlbw or neonatal mortality).ti,ab. 3374  

11 ((preterm or low or premature or newborn) and (infant$ or birth$)).ti,ab. 9634  

12 or/9-11 13014  

13 "Catchment Area (Health)"/ 213  

14 (area or region or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 45899  

15 (volume$ or size or level or type).ti,ab. 87933  

16 or/13-15 124790  

17 and/4,8,12,16 435  

18 limit 17 to yr="2002 - 2007" 288  
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Anhang A1.5: Datenbank Cochrane Library 

Erstrecherche (Jahre 2002 � 2007) am 20.09.2007: 298 Treffer 

Ergänzungsrecherche (Jahre 1992 � 2001) am 14.11.2007: 139 Treffer 

Aktualisierungsrecherche am 21.02.2008: 20 Treffer 

# Abfrage Treffer 

1 (mortality or outcom*):ti,ab 59461 

2 ((infant* or neonatal) and (unit* or hospital*)):ti,ab 2667 

3 (nicu or (neonatal and icu)):ti,ab 167 

4 (#2 OR #3) 2722 

5 (birth weight or vlbw or neonatal mortality):ti,ab 3163 

6 ((preterm or low or premature or newborn) and (infant* or birth*)):ti,ab 7835 

7 (#5 OR #6) 8412 

8 (area or region or supply or catchment or rural or urban):ti,ab 29455 

9 (volume* or size or level or type):ti,ab 123337 

10 (#8 OR #9) 141750 

11 (#1 AND #4 AND #7 AND #10) 298 
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Anhang A.1.6 Datenbank MEDLINE (Sensitivitätserhöhung) 

Komplementäre Recherche am 10.03.2008 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 (mortalit$ or morbidit$ or chronic lung disease$ or retinopath$ or 
nosocormial infection$ or haemorrhage$ or hemorrhag$ or necroti?ing 
enterocolitis or bronchopulmonary dysplasi$ or periventricular 
leucomalaci$).tw,ot. 

433231 

2 (("1500" adj2 gram$) or ("1499" adj2 gram$)).tw,ot. 224 

3 low birth weight.tw,ot. 12114 

4 2 or 3 12241 

5 gestational age.tw,ot. 28827 

6 (("33" adj2 week$) or ("32" adj2 week$)).tw,ot. 8722 

7 5 and 6 2478 

8 exp Infant, Very Low Birth Weight/ or exp Infant, Low Birth Weight/ 18928 

9 4 or 7 or 8 25592 

10 1 and 9  6933 

11 (nicu or (neonatal and icu) or neonatal intensive care unit or hospital).tw,ot. 406515 

12 10 and 11 1771 

13 limit 12 to yr="1992-2008" 1394 
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Anhang A.1.7 Datenbank EMBASE (Sensitivitätserhöhung) 

Komplementäre Recherche am 10.03.2008 

Suchmaske: Ovid 

# Abfrage Treffer 

1 (mortalit$ or morbidit$ or chronic lung diseas$ or retinopath$ or 
nosocomial infection$ or hospital infection$ or haemorrhag$ or 
hemorrhag$ or necroti?ing or entercoliti$ or bronchopulmona$ dysplasi$ 
or broncho-pulmona$ dysplasi$ or peri ventricular leucomalaci$ or 
perventricular leucomalaci$).tw,ot. 

397330 

2 (("1500" adj2 gram$) or ("1499" adj2 gram$)).tw,ot. 154 

3 low birth weight.tw,ot. 9823 

4 2 or 3 9924 

5 gestational age.tw,ot. 25888 

6 exp Gestational age/ 30415 

7 5 or 6 42701 

8 (("33" adj2 week$) or ("32" adj2 week$)).tw,ot. 7851 

9 7 and 8 3083 

10 exp Very Low Birth Weight/ or exp Low Birth Weight/ 16761 

11 4 or 9 or 10 21738 

12 1 and 11 5781 

13 (nicu or (neonatal and nicu) or neonatal intensive care unit or 
hospital).tw,ot. 

306412 

14 12 and 13 1541 

15 limit 14 to yr="1992-2008" 1278 
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Anhang A2: Liste der durchsuchten systematischen Übersichtsarbeiten 

1. Obladen, M. Mindestmengen in der Versorgung sehr untergewichtiger Frühgeborener: 
Eine Literaturübersicht. Zeitschrift für Geburtshilfe und Neonatologie 2007;211(3):110-
117. 

2. Poets, C. F., Bartels, D. B., Wallwiener, D. Volumen- und Ausstattungsmerkmale als 
peri- und neonatale Qualitätsindikatoren: Eine Übersicht über Daten der letzten 4 Jahre. 
Zeitschrift für Geburtshilfe und Neonatologie 2004;208(6):220-225. 
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Anhang B: Liste der im Volltext überprüften, aber ausgeschlossenen Studien mit 
Ausschlussgründen 

Anhang B1: Kurzdarstellung wichtiger ausgeschlossener Studien  

Die folgenden Studien werden etwas umfassender erläutert, da sich die Ausschlussgründe erst 
nach einer ausführlichen Analyse der Publikation definitiv darstellen ließen: 

Cifuentes 2002 (siehe auch Clark 2003) 

Cifuentes J, Bronstein J, Phibbs CS, Phibbs RH, Schmitt SK, Carlo WA. Mortality in low 
birth weight infants according to level of neonatal care at hospital of birth. Pediatrics 2002; 
109(5): 745-751. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (die Leistungsmenge dieser 
Studie wurde über eine mittlere tägliche Belegungsrate der Neugeborenenintensivstation 
(NICU-Zensus) definiert (< 15 vs.  15 Patienten) und nicht über die Anzahl der behandelten 
VLBW-Säuglinge). 

Studienziel 

Untersuchung des Einflusses der Versorgungsstufe des Geburtskrankenhauses auf das 
Überleben von Säuglingen < 2000 g über verschiedene Geburtsgewichtsstrata (Daten aus 
Kalifornien, USA). 

Zielgrößen 

Neonatale Mortalität innerhalb der ersten 28 Lebenstage oder Tod innerhalb des ersten 
Lebensjahres, wenn der Säugling kontinuierlich seit der Geburt hospitalisiert war. 

Costeloe 2000 

Costeloe K, Hennessy E, Gibson AT, Marlow N, Wilkinson AR. The EPICure study: 
outcomes to discharge from hospital for infants born at the threshold of viability. Pediatrics. 
2000; 106(4): 659-671. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (Einteilung der Institutionen 
nach Quintilen, basierend auf der Anzahl der extrem unreifen Frühgeborenen (20 bis 25 
Gestationswochen oder Aufnahmen) � ohne quantitative Angaben; 16 Einheiten berichteten 
> 10 Geburten innerhalb der 10-Monats-Untersuchungsperiode). 

Studienziel 

Beschreibung des Überlebens und der Gesundheitsprobleme von Säuglingen, die vor der 26. 
vollendeten Gestationswoche in England und Irland geboren wurden (Daten der EPICure-
Studie, England und Irland). 

Zielgrößen 
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Tod vor Hospitalentlassung und innerhalb von 28 Tagen nach Geburt, Morbidität 
(intraventrikuläre Blutungen, Ventrikelerweiterungen, ROP, Sauerstoffabhängigkeit 36 und 
40 Wochen nach Geburt). 

de Courcy-Wheeler 1995 

de Courcy-Wheeler RH, Wolfe CD, Fitzgerald A, Spencer M, Goodman JD, Gamsu HR. Use 
of the CRIB (clinical risk index for babies) score in prediction of neonatal mortality and 
morbidity. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed 1995; 73(1): F32-F36. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (ein �high workload� wurde 
als mehr als 500 Tage pro Jahr einer Kategorie-1-Versorgung definiert). 

Studienziel 

Untersuchung der Aussagekraft des CRIB-Scores im Vergleich zum Gestationsalter und dem 
Geburtsgewicht, um die Mortalität vor Krankenhausentlassung, neonatale Morbidität und 
Länge des stationären Aufenthaltes bei VLBW-Säuglingen (< 1500 g bzw. < 32 
Gestationswochen) vorherzusagen, und des Gebrauchs des CRIB-Scores als Indikator für die 
Leistung einer neonatalen Intensivversorgung (Daten der South East Thames Low 
Birthweight Study, England). 

Zielgrößen 

Mortalität vor Krankenhausentlassung, neonatale neurologische Morbidität (intraventrikuläre 
Hämorrhagie), Länge des stationären Aufenthaltes. 

Field 1999 

Field D, Draper ES. Survival and place of delivery following preterm birth: 1994-96. Arch 
Dis Child Fetal Neonatal Ed 1999; 80(2): F111-F115. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (�große� Referenzzentren 
wurden mit �kleinen� Einheiten verglichen). 

Studienziel 

Untersuchung der Krankheitsschwere-adjustierten Überlebenschancen von sehr unreifen 
Frühgeborenen (  32 Gestationswochen) bei verschiedenen Arten der neonatalen 
Intensivversorgung (prospektive Datenerhebung im Trent Neonatal Survey in der Trent 
Health Region, England). 

Zielgrößen 

Überlebensraten und Mortalität bei Säuglingen  32 Gestationswochen. 
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Gessner 2001 

Gessner BD, Muth PT. Perinatal care regionalization and low birth weight infant mortality 
rates in Alaska. Am J Obstet Gynecol 2001; 185(3): 623-628. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (ein Tertiärzentrum wurde 
mit 23 anderen Krankenhäusern verglichen). 

Studienziel 

Untersuchung des Einflusses einer Nichtverlegung von schwangeren Frauen und 
Neugeborenen durch nichttertiäre Zentren auf die Todesrate bei Säuglingen mit geringem 
Geburtsgewicht (Daten aus Alaska und den USA inklusive Subkohorte < 1500 g). 

Zielgrößen 

Mortalität. 

Heller 2007  

Heller G, Günster C, Misselwitz B, Feller A, Schmidt S. Jährliche Fallzahl pro Klinik und 
Überlebensrate sehr untergewichtiger Frühgeborener (VLBW) in Deutschland � Eine 
bundesweite Analyse mit Routinedaten. Z Geburtshilfe Neonatol 2007; 211(3): 123-131. 

Hauptausschlussgrund 

(E8) Keine ausreichende Adjustierung für Risikofaktoren. 

Studienziel 

Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Anzahl der behandelten Neugeborenen mit 
sehr geringem Geburtsgewicht (300�1499 g) und deren Überleben sowie Analysen zu 
mehreren Schwellenwerten (bundesweite Krankenhausabrechnungsdaten von AOK-
Patienten). 

Zielgrößen 

Mortalität innerhalb von 30 Tagen nach Aufnahme. 

Heller 2003 

Heller G, Schnell R, Richardson DK, Misselwitz B, Schmidt S. Hat die Größe der 
Geburtsklinik Einfluss auf das neonatale Überleben. Schätzung von �vermeidbaren� 
Todesfällen in Hessen 1990 � 2000. Dtsch Med Wochenschr 2003; 128(13): 657-662. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (Vergleich von 
Geburtskliniken verschiedener Größen: sehr klein (  500 Geburten / Jahr), klein (501�1000 
Geburten / Jahr, mittel (1001�1500 Geburten / Jahr), groß (> 1500 Geburten / Jahr)). 

Studienziel 

Analyse des Einflusses der Geburtskliniksgröße auf die neonatale Sterblichkeit für alle 
Geburten (inklusive Subgruppen < 1000 g und 1000�1499 g; Daten aus der Hessischen 
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Perinatal- und Neonatalerhebung, Deutschland). 

Zielgrößen 

Frühe Mortalität (verstorben sub partu oder in der ersten Lebenswoche). 

Hummler 2006 

Hummler HD, Poets C, Vochem M, Hentschel R, Linderkamp O. Mortalität und Morbidität 
sehr unreifer Frühgeborener in Baden-Württemberg in Abhängigkeit von der Klinikgröße. Ist 
der derzeitige Grad der Regionalisierung ausreichend? Z Geburtshilfe Neonatol 2006; 210(1): 
6-11. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (5 große Perinatalzentren 
mit > 20 neonatologischen Intensivbetten vs. andere Versorgungseinheiten).  

Studienziel 

Vergleich der Mortalität und Morbidität (Hirnblutungen, periventrikuläre Leukomalazie) von 
in 5 Perinatalzentren (> 20 neonatologische Intensivbetten) geborenen sehr unreifen 
Frühgeborenen (< 32 Schwangerschaftswochen) mit derjenigen der übrigen entsprechenden 
Einrichtungen in Baden-Württemberg (Daten der Neonatalerhebung Baden-Württemberg, 
Deutschland).  

Zielgrößen 

Mortalität, intrakranielle Blutungen, periventrikuläre Leukomalazie. 

Morales 2005 

Morales LS, Staiger D, Horbar JD, Carpenter J, Kenny M, Geppert J, Rogowski J. Mortality 
among very low-birthweight infants in hospitals serving minority populations. Am J Public 
Health. 2005; 95(12): 2206-2212. 

Hauptausschlussgrund 

(E1 / E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (NICU-
Leistungsmenge des Krankenhauses < 40 Säuglinge pro Jahr versus  40 Säuglinge pro Jahr. 
(Laut Auskunft des Erstautors handelt es sich hierbei um die Anzahl der pro Jahr behandelten 
Kinder und nicht um die Anzahl der VLBW-Säuglinge.).  

Studienziel 

Untersuchung der Frage, ob der Anteil der in Krankenhäusern behandelten schwarzen 
VLBW-Säuglinge (501�1500 g) mit der neonatalen Mortalität für schwarze und weiße 
VLBW-Kinder assoziiert ist. Im Falle unterschiedlicher Mortalitätsraten bei 
Minoritätssäuglingen wurde analysiert, ob sich diese Differenzen durch Krankenhaus-
charakteristika wie Leistungsmenge, Versorgungsstufe des Krankenhauses oder Differenzen 
in der Behandlung erklären ließen (Daten aus dem Vermont Oxford Network; hier wurden 
Krankenhäuser in den USA einbezogen). 
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Zielgrößen 

Neonatale Mortalität, definiert als Mortalität vor Entlassung innerhalb der ersten 28 Tage 
nach Geburt. 

Phibbs 1996 

Phibbs CS, Bronstein JM, Buxton E, Phibbs RH. The effects of patient volume and level of 
care at the hospital of birth on neonatal mortality. JAMA 1996; 276(13): 1054-1059. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (mittlere tägliche 
Belegungsrate der Neugeborenenintensivstation (NICU-Zensus) < 15 (20) vs.  15 (20) 
Kinder / Tag) und keine spezielle Analyse der Daten für sehr unreife Frühgeborene (< 1500 g 
bzw.  32 Gestationswochen). 

Studienziel 

Untersuchung des Einflusses der an der Geburtsklinik verfügbaren NICU-Leistungsmenge 
und der NICU-Versorgungsstufe auf die neonatale Mortalität (Daten aus Kalifornien, USA). 

Zielgrößen 

Tod innerhalb von 28 Lebenstagen oder innerhalb eines Jahres, falls ein kontinuierlicher 
Krankenhausaufenthalt bestand. 

Rapp 2005  

Rapp M, Thyen U, Muller-Steinhardt K, Kohl M. Morbidität und Mortalität extrem 
frühgeborener Kinder in Schleswig-Holstein. Nachuntersuchung von extrem frühgeborenen 
Kindern unter 27 + 0 Schwangerschaftswochen im korrigierten Alter von drei bis sechs 
Jahren in Schleswig-Holstein. Z Geburtshilfe Neonatol 2005; 209(4): 135-143. 

Hauptausschlussgrund 

(E8) Keine ausreichende Adjustierung für Risikofaktoren. 

Studienziel 

Analyse der neonatalen Mortalität und Morbidität sowie die Entwicklung extrem 
frühgeborener Kinder (< 27 Gestationswochen) und Diskussion der Frage, ob die vollendete 
24. Schwangerschaftswoche als Grenze für die aktive Behandlung des Säuglings 
gerechtfertigt ist (Daten aus 6 pädiatrischen Abteilungen Schleswig-Holsteins, Deutschland). 

Zielgrößen 

Mortalität und frühkindliche Morbidität (IVH > II°, PVL, NEC, BPD, ROP > II°, kongenitale 
Fehlbildungen) � unter anderem wurden Kliniken mit weniger versus mehr als 15 extrem 
frühgeborenen Kindern (< 27 Gestationswochen) analysiert. 
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Sanderson 2000 

Sanderson M, Sappenfield WM, Jespersen KM, Liu Q, Baker SL. Association between level 
of delivery hospital and neonatal outcomes among South Carolina Medicaid recipients. Am J 
Obstet Gynecol 2000; 183(6): 1504-1511. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (Versorgungsstufe-II 
Kliniken (  500 Geburten jährlich vs. Versorgungsstufe-III Kliniken (  1500 Geburten 
jährlich oder  125 Säuglinge < 1500 g mit künstlicher Beatmung oder Chirurgie)) sowie (E8) 
keine adäquate Adjustierung für Geschlecht. 

Studienziel 

Untersuchung der Beziehung zwischen der Versorgungsstufe der Geburtsklinik und der 
neonatalen Mortalität, der Länge des Aufenthaltes und den Kosten (Daten aus Südkalifornien, 
USA). 

Zielgrößen 

Neonatale Mortalität (Tod innerhalb von 28 Tagen nach Geburt oder während einer 
kontinuierlichen Hospitalisierung nach Geburt), Länge des stationären Aufenthaltes, Kosten. 

Synnes 2001 / 2006 

Synnes AR, Chien LY, Peliowski A, Baboolal R, Shoo KL, and the Cabadian NICU Network. 
Variations in intraventricular hemorrhage incidence rates among Canadian neonatal intensive 
care units. J Pediatr 2001;138:525-531. 

Synnes AR, Macnab YC, Qiu Z, Ohlsson A, Gustafson P, Dean CB, Lee SK, the Canadian 
Neonatal N. Neonatal intensive care unit characteristics affect the incidence of severe 
intraventricular hemorrhage. Med Care 2006; 44(8): 754-759. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts (die 17 teilnehmenden 
NICUs hatten eine jährliche Leistungsmenge an VLBW-Säuglingen (Geburtsgewicht 
< 1500 g) zwischen 28 und 289; der Publikation war nicht zu entnehmen, ob die 
Volumenangaben in Bezug auf VLBW-Kinder oder die Gesamtanzahl der aufgenommenen 
Säuglinge erfolgten. Nach Auskunft der Autoren bezieht sich die Volumenangabe auf die 
Gesamtzahl der Säuglinge. 

Studienziel 

Untersuchung der Assoziation zwischen Patientencharakteristika, NICU-Charakteristika und 
dem Risiko für intraventrikuläre Blutungen bei Neugeborenen < 33. Gestationswoche (Daten 
aus dem Canadian Neonatal Network, Kanada). 

Zielgrößen 

Schwere IVH (Grad 3�4). 
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Teig 2007 

Teig N, Wolf HG, Bucker-Nott HJ. Mortalität bei Frühgeborenen < 32 
Schwangerschaftswochen in Abhängigkeit von Versorgungsstufe und Patientenvolumen in 
Nordrhein-Westfalen. Z Geburtshilfe Neonatol 2007; 211(3): 118-122. 

Hauptausschlussgrund 

(E8) Keine ausreichende Adjustierung für Risikofaktoren. 

Studienziel 

Untersuchung der Frage, ob die Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen mit der jährlich 
versorgten Zahl sehr unreifer Frühgeborener (< 32 Schwangerschaftswochen) und der 
Versorgungsstufe assoziiert ist (Daten der Neonatalerhebung Nordrhein-Westfalen, 
Deutschland). 

Zielgrößen 

Sterblichkeit von Früh- und Neugeborenen (als Schwellenwert für eine große Neugeborenen-
intensivstation wurde entweder die Zahl von  50 behandelten VLBW-Kindern pro Jahr 
benutzt oder das oberste Quartil der pro Klinik durchschnittlich behandelten Frühgeborenen 
< 32 Gestationswochen). 

Tucker 2002 

Tucker J, Group UKNSS. Patient volume, staffing, and workload in relation to risk-adjusted 
outcomes in a random stratified sample of UK neonatal intensive care units: a prospective 
evaluation. Lancet 2002; 359(9301): 99-107. 

Hauptausschlussgrund 

(E1) Keine Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge eines 
Krankenhauses und der Ergebnisqualität der Behandlung von Früh- und Neugeborenen mit 
sehr geringem Geburtsgewicht im Sinne des Berichts (NICU-Leistungsmengen wurden 
definiert als die Anzahl der aufgenommenen VLBW-Säuglinge (< 1500 g) pro Jahr und 
eingeteilt in: �high-volume� > 57; �medium-volume� 35�57; �low-volume� < 35); in den 
Analysen wurden jedoch die Ergebnisse für Säuglinge aller Geburtsgewichte berichtet, 
VLBW-Säuglinge stellten 8 % bis 24 % des Klientels dar � vgl. Hamilton 2007. 

Studienziel 

Untersuchung der Frage, ob die NICU-Leistungsmenge sowie die Qualifizierung des 
Personals und die Arbeitsbelastung einen Einfluss auf risikoadjustierte Ergebnisparameter bei 
Frühgeborenen haben sowie auf die Kosten und das Wohlbefinden des Personals (Daten der 
UK Neonatal Staffing Study (UKNSS), England). 

Zielgrößen 

Krankenhausmortalität, Mortalität oder Hirnschaden, nosokomiale Infektionen und 
Wohlbefinden des Personals sowie Stress. 
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Warner 2004 

Warner B, Musial MJ, Chenier T, Donovan E. The effect of birth hospital type on the 
outcome of very low birth weight infants. Pediatrics 2004; 113(1 Pt 1): 35-41. 

Hauptausschlussgrund 

(E2) Keine Definition der Leistungsmenge im Sinne des Berichts. 

Studienziel 

Untersuchung der Hypothese, dass die Wahrscheinlichkeit des Todes oder bedeutender 
Morbiditäten bei VLBW-Säuglingen (< 1500 g) durch die Geburt in Krankenhäusern hoher 
Versorgungsstufe im Vergleich zu anderen Geburtskliniken reduziert ist (Daten aus der 
Cincinnati-Region, USA). 

Zielgrößen 

Risikoadjustierter zusammengesetzter Endpunkt aus Mortalität (Tod eines lebendgeborenen 
Säuglings vor Krankenhausentlassung oder innerhalb von 120 Tagen) und bedeutender 
Morbidität (inkl. BPD, ICH, ROP, NEC). 
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Anhang C: Anfragen an Autoren und Netzwerke und deren Antworten  

Publikation Angeschriebene 
Person, Datum 

Inhalt der Anfrage Antwort (Datum, Inhalt) 

Heller 2007 G. Heller, 
07.03.2008 

Möglichkeit der 
zusätzlichen 
Adjustierung für 
Gestationsalter 

07.03.2008: Adjustierung für �size for GA� 
möglich 

21.03.2008: Übersendung der erweiterten 
Analysen in Form eines 
unveröffentlichten Manuskripts 
(Heller 2008) 

Heller 2008 G. Heller, 
22.03.2008 

Anfrage zur 
Studienmethodik 

22.03.2008: Fallzahlen sind berechnet anhand der 
Zahl der AOK-versicherten Kinder; 
praktisch identische Ergebnisse, falls 
nur Kinder > 500 g Geburtsgewicht 
berücksichtigt werden 

 G. Heller, 
24.03.2008 

Anfrage zur 
Studienmethodik 

25.03.2008: Fallzahlberechnung ähnlich wie in 
Heller 2007 

Synnes 
2001 / 2006  

A. Synnes, 
07.03.2008 

Anfragen zur 
Studienmethodik 

keine Rückmeldung 

 S. Lee, 
25.03.2008 

Anfragen zur 
Studienmethodik 

E-Mail-Adresse ungültig 

 Centre for 
Healthcare 
Innovation & 
Improvement, 
25.08.2008 

Bitte um 
Weiterleitung der  
E-Mail an S. Lee 

keine Rückmeldung 

 S. Lee, 
15.05.2008 

Erneute Anfrage Weiterleitung durch S. Lee an A. Synnes 

A. Synnes, 
10.06.2008 

 10.06.2008: Leistungsmenge basiert auf allen 
Neugeborenen, damit ist 
Einschlusskriterium nicht erfüllt 

A.Synnes 
04.07.2008 

Bezug auf schwere 
IVH und Methodik 
bei Synnes 2001 

04.07.2008:  Kontaktiert Statistiker Ying 
MacNab. Vorherige Kommentare 
bezogen sich auf Synnes 2006, 
jedoch benutzten beide 
Publikationen dasselbe data set 

  21.07.2008:   (Ying MacNab): War nicht in der 
Publikation von Synnes 2001 
involviert (Shoo Lee supervisor).  
Keine definitive Klärung der Fragen. 

 

A.Synnes 
22.07.2008 

Anfrage bei Synnes, 
ob diese Shoo Lee 
und Statistiker Ying 
zur Klärung der 
Anfrage vom 
04.07.2008 
kontaktieren könne 

22.07.2008:   A.Synnes verspricht, sich um 
weitere Klärung zu bemühen 
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Publikation Angeschriebene 
Person, Datum 

Inhalt der Anfrage Antwort (Datum, Inhalt) 

Costeloe 
2000 

K. Costeloe, 
20.03.2008  

Anfragen zur 
Studienmethodik 

keine Rückmeldung 

Morales 2005 L. Morales, 
20.03.2008 

Anfragen zur 
Studienmethodik 

20.03.2008: Zahl der pro Jahr behandelten 
Kinder pro NICU und Jahr bezieht 
sich auf Kinder allen Gewichtes und 
Gestationsalters 

 L. Morales, 
20.03.2008 

Nochmalige 
Versicherung zu  
o. g. Aspekt 

20.03.2008: Information bestätigt 

 Vermont Oxford 
Network 
(VON), 
07.02.2008 

Anfrage nach 
Berichten und 
Manuskripten 

11.02.2008: Übersendung von 2 publizierten 
Artikeln vom VON: 
Rogowski 2004: bereits durch 
Recherche identifiziert 
Horbar JD et al. Trends in mortality 
and morbidity for very low birth 
weight infants, 1991-1999. 
Pediatrics 2002; 110(1):143-151):  
nicht relevant 
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Anhang D: Kurzbeschreibung der Studie Heller 2008  

Heller, G. 

Überleben sehr untergewichiger Frühgeborener in Abhängigkeit von Fallzahl und vorheriger 
klinikspezifischer Sterberaten � Eine bundesweite Analyse mit administrativen Routinedaten 
(unveröffentliches Manuskript) 

 

Das Ziel der Studie war die vergleichende Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der 
Ergebnisqualität und a) der Anzahl behandelter Neugeborener mit sehr geringem 
Geburtsgewicht (VLBW) sowie b) klinikspezifischen risikoadjustierten Sterberaten. 
Untersuchter Endpunkt war die Mortalität innerhalb von 30 Tagen nach Aufnahme. 

Es wurden bundesweite Krankenhausabrechungsdaten von AOK-Patienten zu 12368 VLBWs 
aus 228 Kliniken mit einem Entlassungsdatum im Zeitintervall vom 01.01.2002 bis zum 
30.09.2007 ausgewertet. Nähere Details zu den zugrunde liegenden Daten finden sich bei 
Heller 2007 (siehe Anhang B1). Zunächst wurden für die Daten aus 2002-2004 mithilfe einer 
schrittweisen logistischen Regression ein Prognosemodell mit relevanten Risikofaktoren 
entwickelt sowie klinikspezifische Fallzahlen und Standardisierte-Mortalitäts-Ratios 
berechnet. Basierend auf diesen klinikspezifischen Informationen und den identifizierten 
Risikofaktoren wurde ein logistisches Regressionsmodell mit den Daten der Jahre 2005-2007 
berechnet.  

Die für die Fragestellung des Berichts relevanten Daten und Ergebnisse, die in die Bewertung 
eingegangen sind, finden sich in den Tabellen und im Text des vorliegenden Berichts. 
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Im �Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte� wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren � auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen � oder für (populär-) wissenschaftliche oder 
sonstige Aussagen oder Artikel erhalten?4 

Frage 4: Haben Sie und / oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell 
profitieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und / oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 
einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 

                                                 

1 Mit solchen �Personen, Institutionen oder Firmen� sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z. B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit �wissenschaftlicher Arbeit für das Institut� sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und / oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint. 
3 �Indirekt� heißt in diesem Zusammenhang z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben, reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  
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Abkürzungsverzeichnis 
AAP American Academy of Pediatrics 

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality 

AG Mm Arbeitsgruppe Mindestmengen 

BPD Bronchopulmonale Dysplasie 

CPQCC California Perinatal Quality Care Collaborative 

CRIB Clinical Risk Index for Babies 

FBMed Abteilung Fachberatung Medizin 

IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

IVH Intraventrikuläre Hämorrhagie 

KI Konfidenzintervall 

KH Krankenhaus 

NEC Nekrotisierende Enterokolitis 

NICU Neonatal Intensive Care Unit 

OR Odds Ratio 

PNZ Perinatalzentum/ -en 

ROP Retinopathie (of prematurity) 

RR Relatives Risiko 

SER Standardisierte Ereignisratio 

SSW Schwangerschaftswoche 

UA QS Unterausschuss Qualitätssicherung 

VLBW very low birth weight (<1500g) 

VLBW-I very low birth weight-infant(s) 

VPB very preterm birth 

VPB-I very preterm birth-infants 
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1 Sachverhalt 
Die Arbeitsgruppe Mindestmengen (AG Mm) des Unterausschusses Qualitätssicherung (UA QS) 
hat die Abteilung Fachberatung Medizin (FBMed) am 10.01.2017 beauftragt, eine systematische 
Literaturrecherche zur Untersuchung von Volume-Outcome-Beziehungen bei der Versorgung 
Frühgeborener durchzuführen sowie die Informationen zusammenfassend aufzubereiten. 

Die zu untersuchende Zielpopulation wurde definiert als Frühgeborene mit einem Geburtsgewicht 
bis 1.499 g oder bis zu einem Gestationsalter von 31 + 6 Schwangerschaftswoche (SSW) unter 
besonderer Berücksichtigung derer mit einem Geburtsgewicht unter 1250 g oder einem Gestati-
onsalter von < 29 + 0 SSW. 

Darüber hinaus wurden folgende Zielgrößen festgelegt:  
• Mortalität 
• sowie weitere Outcome-Parameter wie z.B.: Nekrotisierende Enterokolitis (NEC), Intra-

ventrikuläre Hämorrhagie (IVH), Retinopathie (ROP), bronchopulmonale Dysplasie (BPD), 
Pneumonie, Infektionen einschließlich Sepsis 

Mit dem Abschlussbericht des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWIG) [7] zum “Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung 
von Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht” aus dem Jahr 2008 liegt eine 
systematische Recherche und Aufbereitung der Literatur vor. Die Recherche für den IQWIG-Be-
richt schloss Studien ab 1992 ein und wurde am 14.11.2007 durchgeführt.  

Für den hier vorliegenden Bericht wurde daher der Recherchezeitraum beginnend mit dem 15. 
November 2007 bis zum Datum der Recherche am 15. Februar 2017 festgelegt. Literaturquel-
len aus dem Jahr 2007 sollten hinsichtlich ihrer Berücksichtigung im IQWIG-Abschlussbericht ge-
prüft werden. 
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2 Methodisches Vorgehen 

2.1 Konkretisierung der Fragestellung 
Die interessierende Fragestellung zur Volume-Outcome-Beziehung bei Frühgeborenen einschließ-
lich die im Auftrag der AG Mm vorgegebenen Eckpunkte zur Zielpopulation und den Outcomes 
können anhand des PICO-Schemas folgendermaßen konkretisiert werden (Tabelle 1).  

Tabelle 1: PICO-Schema 

Population 

Frühgeborene (very low birth weight-infants, VLBW-I) mit einem  
• Geburtsgewicht ≤1.500 g oder  
• Gestationsalter ≤32 SSW  
unter besonderer Berücksichtigung derer mit einem 

o Geburtsgewicht ≤1.250 g oder  
o Gestationsalter von <29 SSW 

Intervention / 
Kontrolle 

Volume (synonym für Leistungsmenge)  
• ist die Anzahl der versorgten Kinder (≤1.500 g oder ≤32 SSW) in einer definierten 

organisatorischen Einheit (z.B. NICU) über einen definierten Zeitraum (z.B. ein Jahr) 
• unterscheidet sich in (mindestens dichotome Einteilung):  

o größere Leistungsmenge  
o kleinere Leistungsmenge  

Outcome 

Patientenrelevante Ereignisse:  
• Mortalität und/oder 
• Morbidität: z.B. Nekrotisierende Enterokolitis (NEC), Intraventrikuläre Hämorrhagie 

(IVH), Retinopathie (ROP), bronchopulmonale Dysplasie (BPD), Pneumonie, Infekti-
onen einschließlich Sepsis 

Studientypen 

• Beobachtungsstudien (Kohorten-, Fall-Kontroll-Studien), in denen ein statistischer 
Zusammenhang zwischen Volume und Outcome (Ergebnis) unter Berücksichtigung 
von Risikofaktoren untersucht wird 

• Systematische Übersichtsarbeiten der o.g. Studien 

 

2.2 Literaturrecherche 
Es wurde eine systematische Literaturrecherche zur Fragestellung der „Volume-Outcome-Bezie-
hungen bei der Versorgung Frühgeborener“ in Anlehnung an die Suchstrategie des IQWiG-Ab-
schlussberichts (Nr. 35) [7] ab November 2007 durchgeführt. Die Recherche wurde am 15.02.2017 
abgeschlossen. Die Suche erfolgte in folgenden Datenbanken: The Cochrane Library (Cochrane 
Database of Systematic Reviews, Health Technology Assessment Database, Cochrane Central 
Register of Controlled Trials), MEDLINE (Ovid), Embase (Ovid), Biosis Previews (Ovid) und CI-
NAHL (Ebsco). Darüber hinaus wurde die Recherche durch eine Handsuche im Internet auf Seiten 
von relevanten Fachgesellschaften und Organisationen und der Referenzlisten der relevanten Pub-
likationen ergänzt. Die detaillierte Darstellung der Suchstrategie ist im Anhang I aufgeführt.  
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2.3 Auswahl der Fundstellen 
Die Recherche ergab 2.353 Treffer, die anhand von Titel und Abstract gescreent wurden (erstes 
Screening). Davon wurden 56 Dokumente eingeschlossen und im Volltext einem zweiten Scree-
ning nach vorab festgelegten Auswahlkriterien (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2) unterzogen.  

Tabelle 2: Ausschlusskriterien 

Abkürzung Bezeichnung Präzisierung 

A1 Thematisch nicht relevant z.B. andere Fragestellung, andere Population  

A2 Publikationstyp Letter, Abstract, Poster, Comment, Studien-/Reviewproto-
koll 

A3 Studiendesign z.B. keine korrelations- oder regressionsanalytischen Ver-
fahren, keine Risikoadjustierung 

A4 Dublette  

A5 Volltext nicht beschaffbar  

A6 Tierstudie / Laborstudie  

A7 Publikationsdatum Publikation erfolgte vor dem 15. November 2007 

A8 Versorgungskontext nicht 
übertragbar 

Prüfung in zwei Schritten 
1. Studie aus Ländern in WHO Mortality Strata C-E1 (a 

priori festgelegt) 
2. Datengrundlage stammt nicht aus einem der folgenden 

Länder: Deutschland, Beneluxstaaten, Dänemark, 
Finnland, Frankreich, Griechenland, Großbritannien, Ir-
land, Italien, Norwegen, Österreich, Portugal, Schwe-
den, Schweiz, Spanien, USA, Kanada, Australien und 
Neuseeland (während des Screeningprozesses entwi-
ckelt, vgl. diesbezügliche Textpassage) 

 

Das Volltextscreening erfolgte nach dem Vier-Augen-Prinzip mit mindestens zwei Gutachterinnen. 
Von den insgesamt 47 ausgeschlossenen konnte ein Großteil (n=37) der Publikationen nach Sich-
tung der Volltexte eindeutig aus verschiedenen in Tabelle 2 aufgeführten Gründen ausgeschlossen 
werden (vgl. Anhang IV). Bei insgesamt 10 Studien waren erst nach einer weitergehenden, aus-
führlicheren Analyse der Publikation die Ausschlussgründe definitiv bestimmbar. Diese Publikatio-
nen werden hinsichtlich ihrer wesentlichen Charakteristika im Rahmen einer Kurzdarstellung inklu-
sive der Hauptgründe für den Ausschluss ebenfalls in Anhang IV dargestellt.  

Das Ausschlusskriterium bzgl. des Versorgungskontextes (A8) (vgl. Tabelle 2) wurde während des 
Screeningprozesses präzisiert. Vorab wurde definiert, dass nur Studien aus Ländern berücksichtigt 
werden, die in die WHO-Mortalitäts-Straten A und B eingeordnet werden (Deutschland ist in A). 
Bei näherer Betrachtung der Publikationen war dieses Kriterium jedoch zu unpräzise. Einige Stu-
dien stammten aus Ländern des Stratums B, sind aber auf die aktuellen Verhältnisse in Deutsch-
land kaum übertragbar (z.B. Studie mit Daten aus Argentinien, Brasilien, Chile). Daher wurde das 
Kriterium aus dem IQWIG Abschlussbericht [7] übernommen, das Länder mit potentiell übertrag-

                                                
1 List of Member States by WHO region and mortality stratum: http://www.who.int/whr/2003/en/mem-
ber_states_182-184_en.pdf (Recherchedatum 22.11.2017) 
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barem Versorgungskontext für die Fragebestellung benennt (vgl. A8 in Tabelle 2). Dementspre-
chend stammen die Daten aller eingeschlossenen Studien aus mindestens einem der folgenden 
Länder: Deutschland, Beneluxstaaten, Dänemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, Großbri-
tannien, Irland, Italien, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, USA, Ka-
nada, Australien und Neuseeland. 

Durch den zweischrittigen Screeningprozess wurden 9 relevante Publikationen identifiziert, die in 
dieser Stellungnahme ausgewertet wurden. Zusätzlich wurde kurz vor Fertigstellung dieser Stel-
lungnahme eine weitere deutschsprachige Studie zur Untersuchung eines möglichen Zusammen-
hangs zwischen Volume und Outcome bei very low birth weight-infants (VLBW-I) publiziert. Auf-
grund der in dieser Studie (Heller, 2017 [6]) vorgenommenen Auswertung von in Deutschland be-
handelten VLBW-I wurde die Publikation nachträglich mit in den Auswertungsprozess aufgenom-
men, sodass der relevante Studienpool aus insgesamt 10 Publikationen besteht. Die Abbildung 1 
veranschaulicht das Ergebnis der Literaturrecherche und des Screeningprozesses.  

  

Anlage 2 der Tragenden Gründe



 

Stellungnahme   9 
Abteilung Fachberatung Medizin 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abbildung 1: Literaturrecherche und Screening (Flow-Chart)  
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Ausschlussgründe:  
A1 n=27  
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A3  n= 7 
A4  n= 0 
A5  n= 1 
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A8  n= 5 
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plus 1 nachträglich hinzu-
gefügte Publikation 
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Darstellung in Anhang IV   

(n=10) 
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2.4 Bewertung der Fundstellen  
Bei den 10 eingeschlossenen relevanten Publikationen handelt es sich ausschließlich um Primär-
studien. Die wesentlichen Studien- und Publikationsinhalte der eingeschlossenen Primärstudien 
wurden extrahiert und in tabellarischer Form zusammengefasst. Die Studienextraktionen sind dem 
Anhang III zu entnehmen. Sie wurden a priori entwickelt und umfassen folgende Aspekte der Stu-
diencharakteristika und der Publikationsqualität: 

• Jahr der Veröffentlichung, Setting (Land, Region) 
• Angaben zu Datenquelle(n) (Zweck, Zeitraum) 
• Fragestellung und Studiendesign 
• Anzahl der Beobachtungseinheiten (KH, Patienten) 
• Definition der Population (Ein- und Ausschlusskriterien) 
• Definition des/der Volume(-Kategorien), Methode der Festlegung der Volume-Grenze 
• Relevante Zielkriterien (Outcomes)  
• Angaben zu statistischen Verfahren und zur Risikoadjustierung (einbezogene Risiken) 
• Darstellung der Ergebnisse (adjustierte Zusammenhangsmaße mit KI und p-Werten) sowie 

textliche Zusammenfassung  
• Wesentliche Schlussfolgerungen der Autoren 
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3 Ergebnisse 
Insgesamt wurden 102 Dokumente zur Fragestellung einer Volume-Outcome-Beziehung bei der 
Versorgung Frühgeborener eingeschlossen und bewertet. Die Kernaspekte und -ergebnisse der in 
Tabelle 3 dargestellten eingeschlossenen, relevanten Publikationen3 werden nachfolgend in den 
Tabellen 4 und 5 in Kurzform dargestellt. Die ausführlichen tabellarischen Extraktionen der einge-
schlossenen Primärstudien sind dem Anhang III zu entnehmen.  

Tabelle 3: Übersicht der eingeschlossenen Studien 

Publikation Land (Region) 

Chung 2010 [3] USA (Kalifornien) 

Chung 2011 [2] 4 USA (Kalifornien) 

Corchia 2012 [4] Italien 

Esser 2014 [5] Deutschland (Bayern) 

Heller 2017 [6] Deutschland 

Jensen 2015 [8] USA (Pennsylvania, Missouri, Kalifornien)  

Kastenberg 2015 [9] USA (Kalifornien) 

Kutschmann 2012 [10] Deutschland (Bayern, Baden-Württemberg, Hessen, Niedersach-
sen, Nordrhein-Westfalen)  

Watson 2014 [13] England 

Wehby 2012 [14] USA (New Jersey) 

3.1 Übersicht über den Studienpool 

Länder, Datengrundlagen, Zeiträume der Erhebung 

Die Hälfte der 10 Publikationen basiert auf US-amerikanischer Datengrundlage. Drei Publikationen 
berichten Ergebnisse aus Deutschland und je eine aus Italien und England (vgl. Tabelle 3). Über 
alle Studien betrachtet werden Daten aus den Jahren 1997 bis 2015 über Zeitdauern von 8 Mona-
ten (min.) bis 12 Jahre (max.) untersucht.   

USA:  

Die Analysen von Chung [2,3] basieren auf Maternal-Infant KH-Entlassdaten (California Office of 
Statewide Hospital Planning and Development), die mit Daten der amtlichen Statistik aus dem Zeit-
raum 1997 bis 2002 (Geburtsurkunden und Totenscheine) verbunden wurden.   

                                                
2 Alle 10 eingeschlossenen Originalpublikationen liegen als Volltext im geschützten Bereich unter 
https://extranet.g-ba.de/login vor.  
3 Aus Gründen der Lesbarkeit wird in den nachfolgenden Textpassagen bei Bezügen zu den Studien auf die 
Vornamen-Initialen des Erstautors sowie auf das Kürzel “et al.” verzichtet. 
4 Chung 2010 und Chung 2011 basieren auf identischen Studiendaten; bei Chung 2011 werden erweiterte 
Fragestellungen untersucht.  
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In der Studie von Jensen [8] werden ebenfalls Daten der amtlichen Statistik (Geburts- und Sterbe-
daten), verbunden mit mütterlichen und kindlichen Daten der Krankenhäuser aus den Jahren 1999 
bis 2009, verwendet.  

Kastenberg und Kollegen [9] beziehen Daten von Einrichtungen der California Perinatal Quality 
Care Collaborative (CPQCC) aus den Jahren 2005 bis 2011 ein.  

In der Studie von Wehby [14] werden Krankenhaus-Entlass- und Strukturdaten sowie Daten der 
Bevölkerungsstatistik verwendet.  

Deutschland:  

Die Studie von Esser [5] basiert auf Qualitätssicherungs-Daten (Perinataldaten) der „Bayerischen 
Arbeitsgemeinschaft für Qualitätssicherung“ (BAQ) aus den Jahren 2000 bis 2011.  

In der Untersuchung von Kutschmann [10] werden die Qualitätssicherungs-Daten (Neonataldaten) 
aus den Jahren 2007 bis 2009 von Bayern, Baden-Württemberg, Hessen, Niedersachsen und 
Nordrhein-Westfalen zugrunde gelegt. 

Die Analysen von Heller [6] basieren auf folgenden Datenquellen: perinatalzentren.org (von den 
Perinatalzentren zentral zu veröffentlichende Ergebnisqualitäts-Informationen bzgl. Mortalität, 
Komplikationen usw.) sowie stationären Abrechnungsdaten nach § 301 SGB V von AOK-versicher-
ten Kindern aus den Jahren 2011 bis 2015.  

England und Italien: 

Die Studie von Watson [13] verwendet Daten der National Neonatal Research Database aus den 
Jahren 2009 bis 2012. Diese wurden im Rahmen des Neonatal Economic, Staffing and Clinical 
Outcomes Projects erhoben. 

Die Analysen von Corchia [4] beruhen auf Daten von NICU-Einrichtungen (aus tertiary level hospi-
tals) aus dem Zeitraum Mai bis Dezember 2005. Die Einrichtungen wurden von der Italian Society 
of Neonatology zur (freiwilligen) Teilnahme eingeladen.  

Studiendesign und Fokus der Auswertung 

Bei der überwiegenden Mehrzahl der Studien handelt es sich um retrospektive Beobachtungs- 
bzw. Kohortenstudien, die in der Regel auf patienten- bzw. fallbezogenen Daten beruhen, die pri-
mär für andere Zwecke erhoben wurden (z.B. administrative Daten zu Abrechnungszwecken, Da-
ten der Krankenkassen, Daten zum Zweck der Qualitätssicherung, Daten der amtlichen Statistiken 
oder auch zusammengeführte Daten aus verschiedenen Quellen). Die Untersuchung von Heller 
[6] verwendet zusätzlich die auf einer Internet-Plattform veröffentlichten krankenhausbezogen ag-
gregierten Peri- und Neonataldaten.  

Lediglich der Studie von Corchia [4] liegt das Design einer prospektiven Beobachtungsstudie zu-
grunde.  

In der überwiegenden Zahl der Studien fokussieren die Auswertungen primär auf die Beantwortung 
der Frage nach einem Zusammenhang von Volume (Anzahl von versorgten Frühgeborenen in ei-
nem bestimmten Zeitraum, hier ausschließlich pro Jahr) und Outcome (Ergebnis, hier v.a. Mortali-
tät). In einer Studie [5] wurden Volume-Outcome-Analysen lediglich als Teilaspekt im Kontext über-
geordneter Fragestellungen untersucht.  
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Population 

Die in den 10 Studien untersuchten Populationen (Beobachtungseinheiten im Sinne von Anzahl 
untersuchter NICUs / Krankenhäuer, Anzahl der frühgeborenen Kinder) sind zum Teil unterschied-
lich definiert und zum Teil auch unterschiedlich detailliert beschrieben. In einigen Studien wird die 
Population der eingeschlossenen Frühgeborenen nur über das Geburtsgewicht (zum Teil mit, zum 
Teil ohne Untergrenze), in anderen nur über das Gestationsalter und in anderen über beide Krite-
rien definiert. Darüber hinaus werden die Populationen in der Regel über weitere zum Teil sehr 
unterschiedliche Ein- und Ausschlusskriterien definiert, z.B. Frühgeborene mit/ohne angeborene 
Fehlbildungen/Anomalien, mit/ohne in andere Einrichtungen verlegten oder zurückverlegten Kin-
dern, Einlinge/Mehrlinge, expliziter Ausschluss von Frühgeborenen unter 500g.  

Auch die Einteilung der NICU-Level unterscheidet sich zwischen den Studien. In den Studien von 
Watson [13], Kutschmann [10] und Corchia [4] lässt sich keine Definition einzelner Level identifzie-
ren; bei Kutschmann wird auch in den Berechnungen kein Bezug dazu genommen, bei Watson 
und Corchia wird lediglich auf den Einbezug von tertiary und/oder non-tertiary hospitals hingewie-
sen. Die Studien von Kastenberg [9] und Jensen [8] unterteilen die eingeschlossenen NICUs an-
hand der von der American Academy of Pediatrics (AAP) vorgegebenen Einteilung aus dem Jahr 
2004 [12], obwohl zu diesem Zeitpunkt bereits die überarbeitete Version von 2012 vorlag [1]. Kas-
tenberg begründet dieses Vorgehen mit der vor der überarbeiteten Einteilung abgeschlossenen 
Datenerhebung [9]. Auch Wehby [14] verweist auf die AAP, bezieht sich allerdings auf deren Ein-
teilung aus dem Jahr 2009 (ohne Quellenangabe in der Studie von Wehby). Chung [2,3] verweist 
dagegen auf die Studie von Phibbs 2007 [11]; diese wiederum verweist auf eine Entwurfsversion 
der AAP-Einteilung von 2004. Diese AAP-Einteilung, auf die sich die US-amerikanischen Studien 
beziehen, ist in Anhang II dargestellt. Die beiden auf deutschen Daten beruhenden Studien von 
Heller [6] und Esser [5] beziehen sich auf die Level-Einteilung gemäß der Qualitätssicherungs-
Richtlinie Früh- und Reifgeborene QFR-RL5. 

In Bezug auf das Geburtsgewicht schließen Chung [2,3], Jensen [8] und Wehby [14] Frühgebo-
rene zwischen 500 und 1.499g ein, Frühgeborene unter 1.500g (ohne Untergrenze) werden bei 
Heller [6] betrachtet. Auch in der Studie von Kastenberg [9] werden Frühgeborene unter 1.500g 
eingeschlossen, hier allerdings unter besonderer Berücksichtigung der Subgruppe der Frühgebo-
renen mit nekrotisierender Enterokolitis.  

Frühgeborene unter 1.250g werden in den Studien von Esser [5] und Kutschmann [10] einge-
schlossen, bei Esser [5] wird die Population zusätzlich durch das Gestationsalter zwischen 24. und 
33. SSW definiert.   

In zwei Studien wird die Population der Frühgeborenen nur über das Gestationsalter bestimmt, 
bei Corchia [4] werden Frühgeborene mit einem Alter von weniger als 32 SSW, bei Watson [13] 
mit einem Alter von weniger als 32+6 SSW eingeschlossen (ohne Untergrenze).  

Volume und Volume-Gruppen  

Zur Festlegung der Einflußvariablen “Volume” werden in den 10 Studien unterschiedliche Ansätze 
gewählt: überwiegend werden die Fallzahlen (versorgte Frühgeborene pro Einrichtung bzw. ver-
sorgender Einheit pro Jahr bzw. pro Erhebungszeitraum) in mehr als zwei Volume-Gruppen kate-
gorisiert. Die Volumengrenzen werden entweder empirisch (z.B. anhand von Terzilen, Quartilen, 
Quintilen) oder – z.B. aufgrund der (früheren) Mindestmengenregelung in Deutschland – dichotom 
anhand der Fallzahl 30 eingeteilt. Nicht in allen Studien ist die Festlegung der Volumengrenzen 

                                                
5 https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/41/ 
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und die Zuordnung der organisatorischen Einheiten zu einer Volume-Gruppe im Falle von Fallzahl-
schwankungen im Laufe des Erfassungszeitraumes beschrieben.  

Die Volumen-Gruppen variieren in folgendem Spektrum:  

Esser [5] und Kutschmann [10] verwenden dichotome Volumen-Gruppen (<30 vs. >30), wobei 
Kutschmann zusätzlich auch Auswertungen mit 13 Volumen-Kategorien (Volumen in 5er Schritten 
von 0-4 bis >60) durchführt. Bei Heller [6] werden für die Auswertungen der Daten der Plattform 
perinatalzentren.org die Volumen-Gruppen <37, 37-48, 49-66, 67-91, >92 und für die Auswertung 
der AOK-Daten die Gruppen <34, 34-46, 47-63, 64-90, >91 gebildet.  

In den Analysen von Chung [2,3] werden Kategorien von <10, 11-25, 26-50, 51-100 und >100 
verwendet, ähnliche (aber nicht gleiche) Kategorien finden sich bei Jensen [8]: <10, 11-25, 26-50 
und >50. Bei Wehby [14] sowie bei Corchia [4] werden drei Volumen-Gruppen gebildet: <50, 51-
100, >100 (Wehby) und <26, 27-44, >45 (Corchia). Watson [13] nimmt eine dichotome Einteilung 
vor, zum einen anhand der Zugehörigkeit zum „top quartile“ vor (wobei die Volumengrenze hierfür 
nicht benannt und diese auf der Basis der „number of care days“ gebildet wird), zum anderen an-
hand des Cut offs von 100 VLBW-I unter 1500g pro Jahr.   

Kastenberg [9] verwendet Volume-Gruppen in Verbindung mit dem Versorgungslevel der Einrich-
tungen: <100 VLBW-I in Einrichtungen mit Level II und IIIA, >100 in Einrichtungen mit Level IIIB 
und IIIC (Anmerkung FBMed: NICU-Level gemäß der AAP Einteilung aus dem Jahr 2004 [12]). 

Outcome(s)  

In allen zehn Studien ist Mortalität als Outcome definiert, allerdings zum Teil in verschiedenen 
Ausprägungen. In über der Hälfte der Studien wird die In-hospital Mortalität als Outcome gewählt, 
in machen Studien (z.T. zusätzlich) die 28- (Chung [2,3], Watson [13]) oder 30- (Heller [6]) Tage-
Mortalität. Chung [2,3] ergänzt die mortalitätsbezogenen Outcomes um die Ein-Jahres-Mortalität 
bei kontinuierlicher Hospitalisierung. In der Studie von Heller [6] werden bei der Auswertung der 
Daten der Plattform perinatalzentren.org die Aspekte „Überleben“ und „Überleben ohne schwere 
Erkrankung“ betrachtet. 

Jensen [8] und Watson [13] untersuchen zusätzlich zur Mortalität Aspekte der Morbidität, u.a. das 
Auftreten einer NEC, BPD, ROP oder schweren (Grad 3 oder 4) IVH. 

Statistische Auswertungsmethode 

Zur Beantwortung der Frage nach dem Zusammenhang zwischen Leistungsmenge (Volume) und 
Ergebnis (Outcome) wird überwiegend die statistische Methode der multivariaten logistischen Re-
gression eingesetzt. Mit diesem Verfahren (Risikoadjustierung) kann unter Beachtung entspre-
chender Risiken, z.B. mütterliche oder kindliche Faktoren, eingeschätzt werden, ob eine geringere 
Leistungsmenge mit einem höheren Mortalitätsrisiko assoziiert ist oder umgekehrt formuliert: ob 
eine größere Leistungsmenge mit einem geringeren Mortalitätsrisiko verbunden ist.  

Anhand des adjustierten Odds Ratios (OR) als Ergebnis der logistischen Regression kann dieses 
Risiko eingeschätzt werden. Das OR ist ein deskriptives Maß zum Vergleich des Mortalitätsrisikos 
zwischen mehreren Gruppen von Frühgeborenen. Ein OR von > 1 gibt an, um wieviel höher das 
Mortalitätsrisiko in einer Volume-Gruppe im Vergleich zu einer Referenzgruppe ist (oder vice versa: 
ein OR von < 1 gibt an, um wieviel geringer das Mortalitätsrisiko ist). Zusätzlich zum OR wird übli-
cherweise ein 95%-Konfidenzintervall (KI) angegeben, das die Interpretation ermöglicht, ob der 
Vergleich des Mortalitätsrisikos zwischen den Volume-Gruppen statistisch signifikant ist oder nicht 
(die 1 liegt im Konfidenzintervall oder nicht). 
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3.2 Wesentliche Ergebnisse der Primärstudien 

Ergebnisse zu Frühgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1250 g oder einem Gestati-
onsalter von < 29 + 0 SSW 

Esser 2014 [5]: Es besteht ein signifikant höheres Mortaliätsrisiko in Krankenhäusern, die jährlich 
<30 Aufnahmen (vs. >30) von VLBW-I unter 1250g versorgen (OR 1,74; 95% KI 1,02-2,99). Dieses 
erhöhte Mortalitätsrisiko in Krankenhäusern mit niedrigerer Versorgungsfrequenz (<30) zeigt sich 
insbesondere bei VLBW-I mit höherem initialen Mortalitätsrisiko (lt. Publikation gemessen an einem 
CRIB-Score >5, in der Ergebnistabelle allerdings nicht in allen der 4 CRIB-Score-Kategorien, son-
dern nur für CRIB-Scores in der Kategorie 11-15 ablesbar: OR 2,69; 95% KI 1,39-5,18).  

Kutschmann 2012 [10]: Wird die Fallzahl in dichotomer Form im statistischen Modell berücksich-
tigt (<30 Fälle pro Jahr vs. ≥30 Fälle pro Jahr) zeigt sich ein signifikant höheres Sterberisiko für 
VLBW-I <1250g aus Abteilungen, die unter 30 Fälle pro Jahr versorgen (OR 1,34; p= 0,001). Wird 
die Fallzahl als kategoriale Variable (13 5er Kategorien, beginnend bei 0-4 bis ≥60) betrachtet, 
zeigt sich ein signifikant höhreres Sterberisiko in den Volume-Gruppen 5-9, 15-19, 20-24 und 35-
39, aber auch ein (nicht signifikantes) geringeres Sterberisiko in den Volume-Gruppen 30-34, 40-
44, 50-54 und 55-59 in Bezug zur Gruppe der Krankenhäuser mit der größten Versorgungsfre-
quenz (≥ 60 Fälle). Darüber hinaus zeigt der Cut off von “30” eine mittlere Diskriminationsfähigkeit 
(Falsch-Negativ-Rate von 44%; Falsch-Positiv-Rate 56%).  

Watson 2014 (Teil 1) [13]: Bezogen auf VLBW-I mit einem Gestationsalter von ≤ 26+6 SSW zei-
gen die Ergebnisse ein signifikant reduziertes Mortalitätsrisiko (28 Tage und “any in-hospital mor-
tality”) in Abteilungen, deren Volume zum “top quartile” aller teilnehmenden Abteilungen gehört (“by 
number of care days”, ohne konkrete Volumeangabe; standard log. Regressionsmodell 28-Tage-
Mortalität: OR 0,62; 95% KI 0,44-0,87; log. Reressionsmodell mit Instrumentalvariablen 28-Tage-
Mortalität: OR 0,54; 95% KI 0,33-0,87). Dieses Ergebnis findet sich nicht in der Gruppe der Kinder 
mit einem Gestationsalter von 27+0 bis 32+6SSW wieder. Bezogen auf morbiditätsbezogene Out-
comes fand sich in der Gruppe der VLBW-I mit einem Gestationsalter von ≤ 26+6 SSW, die in 
Abteilungen des “top quartiles” behandelt wurden, ein signifikant erhöhtes OR bezogen auf die 
BPD (standard log. Regressionsmodell: OR 1,59; 95% KI 1,18-2,14; log. Regressionsmodell mit 
Instrumentalvariablen: OR 1,76; 95% KI 1,12-2,81).  

Ergebnisse zu Frühgeborenen mit einem Geburtsgewicht bis 1499 g oder mit einem Gesta-
tionsalter bis 31 + 6 SSW bzw. ohne gesonderte Ergebnisdarstellung für VLBW-I unter 1250g 

Chung 2010 [3]: Bei gleichzeitiger Betrachtung des Zusammenhangs von Level der Krankenhäu-
ser und Volume auf die primäre Zielgröße Mortalität zeigt sich ein signifikant höheres Mortalitätsri-
siko in low-level, low-volume-Krankenhäusern (Level 1 und Volume-Gruppe 1-10: OR 1,69; 95% 
KI 1,43-1,99). Bei unabhängiger Untersuchung von NICU-Level und Leistungsmenge scheint die 
Variable “annual VLBW-Volume” einen größeren Einfluss auf Mortalität zu haben als die Variable 
“hospital level”. (OR der niedrigeren Volume-Gruppen >1,3 steigend vs. der Volume-Gruppe mit 
>100 Fällen pro Jahr – grafisch dargestellt, keine genauen Zahlenwerte für die OR. Die OR bzgl. 
der NICU-Level sind in der Grafik als nicht signifikant dargestellt). 

Chung 2011 [2]: Es besteht ein Zusammenhang zwischen Krankenhaus-Volume und Mortalität im 
Sinne eines signifikant erhöhten Mortalitätsrisikos in low-volume-Krankenhäusern (kleinste Vo-
lume-Gruppe 1-10: OR 1,79; 95% KI 1,32-2,42 vs.der höchsten Volumen-Gruppe >100 ). Wie bei 
der vorangegangen Publikation Chung 2010 [3] besteht hier ein linearer Zusammenhang. Das Mor-
talitätsrisiko nimmt mit jeder nächsthöheren Volume-Kategorie ab. 
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Corchia 2012 [4]: Es konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem NICU-Volume (ge-
messen in den Tertilen ≤26, bis 44 und >44 Fälle/7 Monate Erhebungszeitraum) und der in-hospital 
Mortalität festgestellt werden.  

Heller 2017 [6]: Bezogen auf die Auswertung der auf der Homepage perinatalzentren.org veröf-
fentlichten Ergebnisqualitätsdaten zeigte sich hinsichtlich der Outcomes “Überleben” und “Überle-
ben ohne schwere Erkrankung” ein „nicht-monotoner“ Zusammenhang mit dem Perinatalzentrums 
(PNZ)-Volumen (ungünstigste standardisierte Ereignisrate (SER) hinsichtlich “Überleben” von 
0,997 in von insgesamt 5 Volume-Gruppen, allerdings zweitbester Wert der SER von 1,002 in dar-
überliegender Volume-Gruppe 37-48). Das günstigste Ergebnis der SER “Überleben” zeigte sich 
in der höchsten Volume-Gruppe (≥92 Fälle/Jahr; SER 1,012). Bezogen auf die Auswertung der 
AOK-Abrechnungsdaten zeigte sich ein höheres Mortalitätsrisiko in PNZ der kleinsten Volume-
Gruppe mit unter 34 Fällen/Jahr im Vergleich zur höchsten Volume-Gruppe mit ≥91 Fällen/Jahr 
(OR ca. 1,50 – grafisch dargestellt, keine genauen Zahlenwerte).  

Jensen 2015 [8]: Es besteht ein signifikant höheres Mortalitätsrisiko in low-volume-NICUs (≤10 
no. of deliveries) im Vergleich zu NICUs der höchsten Volume-Gruppe (>50 no. of deliveries) (OR 
1,63; 95% KI 1,35-1,96). Das Mortalitätsrisiko nimmt mit jeder nächsthöheren Volume-Gruppe ab. 
Darüber hinaus zeigte die Variable “No. of deliveries” einen höheren Einfluss auf Tod, Tod oder 
IVH sowie Tod oder NEC als die Variable “NICU level”. Ein Einfluss des Volumens auf Tod oder 
BPD bzw. Tod oder ROP konnte dagegen nicht dargestellt werden. 

Kastenberg 2015 [9]: Basierend auf den ausgewerteten Daten zeigte sich ein signifikant höheres 
Mortalitätsrisiko für alle VLBW-I (mit und ohne NEC) in low-level, low-volume NICUs (OR 1,21; 
95% KI 1,04-1,41). Die Subgruppenanalysen zeigten hierbei, dass dieses Ergebnis allerdings nur 
für VLBW-I ohne NEC signifikant war (OR VLBW-I ohne NEC: 1,21; 95% KI 1,02-1,43 versus OR 
VLBW-I mit NEC: 1,25; 95% KI 0,82-1,90). Darüber hinaus wiesen die Autoren darauf hin, dass bei 
VLBW-I, die in low-level NICUs geboren wurden, eine signifikant höhere Akut-Transferrate beo-
bachtet wurde. 

Watson 2014 (Teil 2) [13]: Bezogen auf VLBW-I mit einem Gestationsalter von ≤ 32+6 SSW zeig-
ten die Ergebnisse ein signifikant reduziertes Mortalitätsrisiko (28 Tage und “any in-hospital mor-
tality”) in Abteilungen, deren Volume zum “top quartile” aller teilnehmenden Abteilungen gehörte 
(“by number of care days”, ohne konkrete Volumeangabe; standard log. Regressionsmodell 28-
Tage-Mortalität: OR 0,73; 95% KI 0,56-0,95; log. Regressionsmodell mit Instrumentalvariablen 28-
Tage-Mortalität: OR 0,70; 95% KI 0,53-0,92). Darüber hinaus fand sich bei der Verwendung einer 
anderen Volumen-Definition (hohes Volumen = 100 oder mehr VLBW-I unter 1.500g pro Jahr) ein 
(nicht signifkantes) höheres Mortalitätsrisiko (“any in-hospital mortality”) in low-volume-NICUs 
(ohne OR-Angabe, Verweis auf breite KI durch kleines Subsample).  

Wehby 2012 [14]: Es besteht ein Zusammenhang zwischen Krankenhausvolumen und neonataler 
Mortalität im Sinne eines signifikant höheren Mortalitätsrisikos in moderate- (51–100 VLBW-I) und 
low-volume (≤50 VLBWI im Jahr) –Krankenhäusern im Vergleich zu high-volume (>100 VLBW-I) . 
Dieses Ergebnis zeigt sich sowohl im klassischen logistischen Regressionsmodell (low-volume: 
OR 1,80; 95% KI 1,09-2,99; moderate-volume: OR 1,88; 95% KI 1,05-3,37) als auch im logistischen 
Regressionsmodell unter Einbezug von Instrumentalvariablen (low-volume: OR 5,43; 95% KI 1,21-
27,47; moderate-volume: OR 3,51; 95% KI 2,05-6,16). Eine Zunahme des VLBW-I-Volumens um 
10 Kinder führt zu einer signifikanten Reduzierung der mortalitätsbezogenen OR um 16% (OR 
0,84; 95% KI 0,78-0,91).  
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Tabelle 4: Zusammenfassende Darstellung der Studien (Teil 1): Frühgeborene (≤1.500 g oder ≤32 SSW) 

 
Studie 
 

 
Chung (2010) [3] 

 
Chung (2011) [2] 

 
Corchia (2012) [4] 

 
Esser (2014) [5] 

 
Heller (2017) [6] 

Datengrundlage 
und Zeitraum der 
Erhebung 

(California) Maternal-Infant KH-
Entlassdaten verbunden mit 
Geburtsurkunden und Toten-
scheinen 
 
 
Zeitraum: 01/1997- 12/2002 

siehe Chung et al. (2010) 
 
 
 
 
 
Zeitraum: 01/1997-12/2002 

KH-Daten von freiwillig teilneh-
menden NICUs aus Italien [zur 
Teilnahme ermutigt durch Ita-
lien Society of Neonatalogy] 
 
Zeitraum: 05 – 12/2005 

Daten der Bayerischen Arbeits-
gemeinschaft für Qualitätssi-
cherung [QS-Daten, Perinatal-
erhebung] 
 
 
Zeitraum: 2000-2011 

Veröffentliche Ergebnisquali-
tätsdaten der Homepage peri-
natalzentren.org sowie AOK-
Abrechnungsdaten 
 
Zeitraum: 2011-2015 

Population 

Einschluss:  
• Geburt im KH 
• Einlinge 
• VLBW-I zwischen 500 und 

1499g 
 

Ausschluss: 
• Mehrlinge 
• VLBW-I unter 500g 
• kongenitale Anomalien 

Einschluss:  
• Geburt im KH 
• Einlinge 
• VLBW-I zwischen 500 und 

1499g 
 

Ausschluss: 
• Mehrlinge 
• VLBW-I unter 500g 
• kongenitale Anomalien 
• Geburt in Level 1 KH  

(≠ Chung et al. 2010) 

Einschluss:  
• Geburt vor der 32. SSW  
• Besonderheit: auch Kinder 

mit Fehlbildungen  
 

Ausschluss:  
• im Kreißsaal oder während 

des Transportes Verstor-
bene 

Einschluss:  
• Geburtsgewicht <1250g o-

der Gestationsalter von 
24.-33. SSW 

• Fälle aus Level 1-Zentren 
• nur direkte Überweisungen 

von geburtshilfl. Stationen 
• nur nach Hause entlassene 

oder in der ersten NICU 
Verstorbene  
 

Ausschluss: 
• Letale Malformitäten 
• In andere KH transferierte 

Frühgeborene 

Einschluss:  
• perinatalzentren.org: Er-

gebnisqualitätsdaten von in 
PNZ I oder II behandelten 
VLBW-I  

• AOK-Daten: VLBW-I mit 
Aufnahmegewicht unter 
1.500g u. Alter bei Erstauf-
nahme von max. 2 Tagen 
 

Ausschluss:  
• AOK-Daten: Totgeborene, 

letale Fehlbildungen, Zu-
ordnung zu PNZ gemäß 
perinatalzentren.org nicht 
möglich o. dort nicht be-
handelt  

Festlegung der 
Volumengrenzen 

Volumengrenze basierend auf 
Phibbs 2007 (darin keine Be-
gründung angegeben) 

siehe Chung et al. (2010) Empirische Bestimmung durch 
Festlegung des Medians und 
Einteilung in Tertilen 

Dichotome Einteilung der Häu-
ser anhand der 30er Mindest-
mengen-Regelung  

Empirische Bestimmung und 
Einteilung in Quintile 

Volume-Gruppen 

5 Volume-Gruppen: 
≤ 10 

11-25 
26-50 

51-100 
>100 

siehe Chung 2010 3 Volume-Gruppen: 
≤26 

27-44 
>44 

2 Volume-Gruppen:  
<30 
≥30 

5 Volume-Gruppen  
Homepage AOK-Daten 

<37 <34 
37-48 34-46 
49-66 47-63 
67-91 64-90 
≥92 ≥91 
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Studie 
 

 
Chung (2010) [3] 

 
Chung (2011) [2] 

 
Corchia (2012) [4] 

 
Esser (2014) [5] 

 
Heller (2017) [6] 

Outcome(s) 

• Mortalität: In-hospital Mor-
talität, 28-Tage-Mortalität, 
Mortalität bis zu 1 Jahr 
nach Geburt bei kontinuier-
licher Hospitalisierung 

siehe Chung 2010 In-hospital Mortalität In-hospital Mortalität Auswertung perinatalzen-
tren.org: 
Überleben und Überleben ohne 
schwere Erkrankung 
 
Auswertung AOK-Abrech-
nungsdaten: 
30-Tage-Mortalität 

Schlussfolgerung 
(Zusammenhang 
Volume-Outcome) 

JA JA NEIN JA 
(mit Differenzierung) 

JA 

• Zusammenhang zwischen 
höherem Mortalitätsrisiko 
in low-level, low-volume 
KHs gegenüber high-level, 
high volume KHs 

• Einfluss des KH-Volumens 
ist größer als der des KH-
Levels 

• Zusammenhang zwischen 
steigender KH-Volume-
Gruppe und einer Verringe-
rung des Mortalitätsrisikos 
von VLBW-I  

• Einfluss de KH-Volumes ist 
größer als der des KH-Le-
vels und weiterer Struktur-
parameter 
 

• kein Zusammenhang zwi-
schen NICU volume of acti-
vity mit in-hospital mortality  

• höheres Mortalitätsrisiko in 
low-volume-KH für Kinder 
mit initial höherem Mortali-
tätsrisiko  

• Unterschiede in Mortalitäts-
raten zwischen den KH 
konnten nicht zufrieden-
stellend aufgeklärt werden 

• Zusammenhang zwischen 
Volume und Outcome (im 
Sinne höherer Mortalität in 
low-volume-KH) konnte auf 
der Basis beider Daten-
quellen dargestellt werden; 
aber: kein “monotoner” Zu-
sammenhang  
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Tabelle 5: Zusammenfassende Darstellung der Studien (Teil 2): Frühgeborene (≤1.500 g oder ≤32 SSW) 

 
Studie 
 

 
Jensen (2015) [8] 

 
Kastenberg (2015) [9] 

 
Kutschmann (2012) [10] 

 
Watson (2014) [13] 

 
Wehby (2012) [14] 

Datengrundlage 
und Zeitraum der 
Erhebung 

Linked records (Geburtsurkun-
den/ Totenscheine mit KH-Da-
ten des Kindes) [Linkage 
durchgeführt von jeweiligen 
Health Departments der US-
Staaten] 
 
Zeitraum: 01/1999 –12/2009 

Daten der California Perinatal 
Quality Care Collaborative 
(CPQCC)-Einrichtungen 
 
 
 
 
Zeitraum: 2005 - 2011 

Neonataldaten aus Bayern, Ba-
den-Württemberg, Hessen, 
Niedersachsen und Nordrhein-
Westfalen [zusammengeführt 
durch Ärztekammer Westfalen-
Lippe] 
 
Zeitraum: 2007 - 2009 

Daten der National Neonatal 
Research Database, die im 
Rahmen des Neonatal Eco-
nomic, Staffing and Clinical 
Outcomes Projects erhoben 
wurden [Inhaber: Imperial Col-
lege, London] 
 
Zeitraum: 01/2009 –12/2012 

State Inpatient Dataset (KH-
Entlassdaten) sowie KH-Struk-
turdaten der American Hospital 
Association sowie Bevölke-
rungsstatistiken 
 
 
 
Zeitraum: 2000 - 2004 

Population 

Einschluss:  
• VLBW-I zwischen 500 und 

1.499g 
• Geburt in den Ländern 

Pennsylvania, Missouri o-
der Kalifornien 

 
Ausschluss:  
• Geburtsgewicht >5SD vom 

mittleren Geburtsgewicht 
• Geburtsgewicht <500g 
• schwerwiegende kongeni-

tale Anomalien 

Einschluss:  
• VLBW-I unter 1.500g 
• Geburt in einer zur CPQCC 

gehörenden Einrichtung 
• besondere Berücksichtung 

der Kinder mit NEC 
 
Ausschluss:  
• NEC-Kinder mit gastroin-

testinaler Perforation 

Einschluss:  
• Frühgeborene <1.250g 
• Dokumentation “Entlas-

sung nach Hause” oder 
“Tod” 

 
Ausschluss:  
• Dokumentation “Zurückver-

legung in die geburtshilfli-
che Abteilung” oder “Verle-
gung in andere Klinik/Ab-
teilung” 

• Aufnahme in NICU später 
als 24 Std nach der Geburt  

Einschluss:  
• Geburt in teilnehmender 

Einrichtung 
• Geburt ≤32+6 SSW 
 
Ausschluss:  
• Kinder mit “transitional 

care” 
• Kinder, zu denen Out-

come-Daten nicht doku-
mentiert wurden 

Einschluss:  
• Geburt in KH und verstor-

ben oder nach Hause ent-
lassen 

• Einlinge 
• Gewicht zwischen 500 und 

1.499g 
 
Ausschluss:  
• Mehrlinge 
• Verlegung in anderes KH 
• mütterl. Wohnsitz nicht in 

New Jersey 
• Geburtsgewicht <500g 
• Geburt <24. SSW 
• kongenitale Anomalien 

Festlegung der 
Volumengrenzen 

Keine Begründung angegeben Empirische Bestimmung des 
25er, 50er und 75er Perzentils 
pro Levelgruppe – für die wei-
teren Berechnungen wird je-
doch nur zwischen high- und 
low-volume-KH unterschieden 
 
 
 

a) Dichotome Einteilung der 
Häuser anhand der 30er 
Mindestmengen-Regelung 

b) Kategoriale Einteilung 
(ohne Begründung) 

a) Empirische Bestimmung 
des obersten Quartils (be-
zogen auf Versorgungs-
tage) 

b) Dichotome Einteilung 
(Fälle/Jahr) 

Volumengrenze basierend auf 
Phibbs 2007 und Chung 2010 
(darin keine Begründung ange-
geben) 
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Studie 
 

 
Jensen (2015) [8] 

 
Kastenberg (2015) [9] 

 
Kutschmann (2012) [10] 

 
Watson (2014) [13] 

 
Wehby (2012) [14] 

Volume-Gruppen 

4 Volume-Gruppen: 
≤10 

11-25 
26-50 
>50 

2 Volume-Gruppen:  
≤100 (Level II,IIIA) 

>100 (Level IIIB und IIIC) 

2 Volume-Gruppen (dicho-
tom):  

<30 
≥30 

 
13 Volume-Gruppen (katego-
rial):  
0-4, 5-9, 10-14, 15-19, 20-24, 
25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-
49, 50-54, 55-59, ≥60 

2 Volume-Gruppen (zu a)):  
top quartile: ja 

top quartile: nein 
(ohne Volumenangabe) 

 
2 Volume-Gruppen (zu b)):  

<100 VLBW-I <1.500g/Jahr 
≥100 VLBW-I <1.500g/Jahr 

3 Volume-Gruppen:  
≤50 

51-100 
>100 

 

Outcome(s) 

• Mortalität: Individual mor-
bidity-mortality composites 
of death or BPD/ NEC / 
ROP / IVH; Tod, 
Todesalter 

• Morbidität: BPD, NEC, 
ROP, severe IVH 

In-hospital Mortalität Mortalität • Mortalität: 28-Tage-Morta-
lität, In-hospital Mortalität 

• Morbidität: operative Maß-
nahmen bei NEC, Behand-
lung der ROP oder BPD 

In-hospital Mortalität 

Schlussfolgerung 
(Zusammenhang 
Volume-Outcome) 

JA 
(mit Differenzierung) 

JA JA 
(mit Differenzierung) 

JA 
(mit Differenzierung) 

JA 

• höheres adjustiertes OR 
(bezogen auf Mortalität) in 
low-level, low-volume-NI-
CUs 

• Einfluss des KH-Volumens 
größer als der des KH-Le-
vels auf Tod, Tod oder 
IVH, und Tod oder NEC 

• Einfluss des VLBW-I-Volu-
mens auf Tod oder BPD 
bzw. Tod oder ROP konnte 
nicht dargestellt werden  

• höheres adjustiertes OR in 
low-level, low-volume-NI-
CUs 

• höhere akute Transferrate 
bei VLBW-I, die in low-level 
NICUs geboren wurden 

• dichotome Auswertung: hö-
heres Sterberisiko in low-
volume-KH 

• kategoriale Auswertung: 
höheres Sterberisiko in Vo-
lume-Gruppen 5-9, 15-19, 
20-24 und 35-39 (signifi-
kant); aber geringeres 
Sterberisiko in vier anderen 
Gruppen (nicht signifikant)  

• Diskriminationsfähigkeit der 
Mm-Regelung von 30: 
Falsch-Negativ-Rate von 
44% - Falsch-Positiv-Rate 
56% 

• signifikant höheres OR (be-
zogen auf Mortalität) in 
low-volume-NICUs (dicho-
tome Auswertung = <100); 
aber: Berechnung beruht 
auf kleinem Subsample 

• Zusammenhang zwischen 
höherem Mortalitätsirsiko in 
in low-und moderate-vo-
lume KH im Vergleich zu 
high-volume KH 

• Zusammenhang besteht 
auch bei kontinuierlicher 
Zunahme von 10 VLBW-I 
pro Jahr  
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4 Diskussion 
Insgesamt konnten im Zeitraum 2007 bis 2017 10 Publikationen identifiziert werden, die den Ein-
kriterien der Stellungnahme entsprachen und Volume-Outcome-Beziehungen bei der Versorgung 
Frühgeborener untersuchten. Werden diese Veröffentlichungen auf Gemeinsamkeiten und/oder 
Unterschiede hin untersucht, so kann eine weitgehende Homogenität bezogen auf die folgenden 
vier Aspekten festgestellt werden:   

• Datengrundlage und Studiendesign: Es wurden überwiegend Daten verwendet, die ur-
sprünglich zu anderen Zwecken erhoben wurden, z.B. für Abrechnungsbelange von Kran-
kenkassen oder im Rahmen von Qualitätssicherungsverfahren. Daher lag bei 9 von 10 
Studien eine retrospektive Beobachtungsstudie vor. 

• Outcomes: Alle Studien weisen Mortalität als primären Outcomeparameter aus, wenn auch 
in unterschiedlichen Ausprägungen (z.B. In-Hospital-, 28- oder 30-Tage-Mortalität). Nur 
wenige Studien untersuchen darüber hinaus den Zusammenhang mit morbiditätsbezoge-
nen Outcomes. 

• Risikoadjustierung: Bezogen auf die im Rahmen der Risikoadjustierung berücksichtigten 
Variablen lassen sich zahlreiche Übereinstimmungen (z.B. Gestationsalter, Geburtsge-
wicht, Geschlecht) feststellen. Auch hinsichtlich der methodischen Verfahren zur Auswahl 
der Variablen zur Risikoadjustierung sind Gemeinsamkeiten erkennbar.  

• Statistische Auswertungsverfahren: Der überwiegende Teil der hier eingeschlossenen 
Publikationen verwendet multiple logistische Regressionsmodelle zur Schätzung eines Zu-
sammenhangs zwischen Volume und Outcome(s).  

Neben diesen Gemeinsamkeiten weist die Übersicht über alle Studien allerdings auch auf Hetero-
genität in folgenden Aspekten hin:  

• Länder: In den hier eingeschlossenen Studien werden Daten aus unterschiedlichen Staa-
ten der USA sowie aus Italien und England ausgewertet. Nur zwei Studien beziehen sich 
auf in Deutschland erhobene Daten.  

• Erhebungszeiträume: Die Erhebungszeiträume variieren stark zwischen den Studien und 
reichen insgesamt von 1997 bis 2015.  

• Populationen: Es zeigen sich Unterschiede hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien, 
die dazu führen, dass Teilpopulationen in einzelnen Studien explizit ein-, in anderen Stu-
dien explizit ausgeschlossen werden (z.B. Kinder mit angeborenen Fehlbildungen, Mehr-
lingsgeburten). Darüber hinaus liegen teilweise unterschiedliche Einrichtungsebenen zu-
grunde (Krankenhaus, Abteilung, NICU), die wiederum unterschiedlich definiert werden 
(z.B. anhand der Definition der AAP aus dem Jahr 2004, 2009 oder 2012).  

• Volume-Gruppen: Die Heterogenität bezüglich der Volume-Gruppen zeigt sich in einer va-
riierenden Methodik zur Festlegung der Gruppengröße zwischen den Studien (z.B. empi-
risch, normativ), die letztlich auch zu unterschiedlich großen Volume-Gruppen und Cut off-
Werten führt. Darüber hinaus ist die Zuordnung der organisatorischen Einheiten zu einer 
Volume-Gruppe im Falle von Fallzahlschwankungen im Laufe des Erfassungszeitraumes 
nur in einzelnen Publikationen beschrieben. 

Die genannten heterogenen Aspekte schränken die Vergleichbarkeit der Studien ein. Darüber 
hinaus lassen methodische Limitationen der Studien und unterschiedliche Berichtsqualitäten eine 
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direkte Vergleichbarkeit der Ergebnisse nicht zu und tragen zu einem unterschiedlich ausgeprägten 
Verzerrungspotenzial bei. Exemplarisch sind an dieser Stelle wesentliche Limitationen dargestellt: 

• Berichtsqualität: In Einzelfällen lag eine eingeschränkte Berichtsqualität hinsichtlich der Be-
gründung der gewählten Outcomes, der Volumengrenzen und der Schlussfolgerungen aus 
den dargestellten Ergebnisse vor.  

• Risikofaktoren: Die für die Adjustierung einbezogenen Risikofaktoren sind maßgeblich von 
der verwendeten Datengrundlage und damit auch von deren Limitationen abhängig. Einige 
Autoren schlussfolgern, dass dadurch ggf. relevante Risiken nicht berücksichtigt werden 
konnten.   

• Umgang mit Verlegungen: Die Outcomes der verlegten Frühgeborenen werden teilweise 
dem Geburtskrankenhaus, teilweise dem zuverlegten Krankenhaus zugeschrieben, 
werden z.T. komplett ausgeschlossen oder nicht erläutert. Dies kann zu einer Über- oder 
Unterschätzung des Volume-Effektes führen. 
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5 Fazit 
In 9 der 10 Studien wird ein statistischer Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Outcome 
dargestellt. Eine Studie zeigt keinen statistischen Zusammenhang, wobei hier wegen geringer Ri-
sikoadjustierung von einem relativ hohen Verzerrungspotential ausgegangen werden kann. 5 der 
9 Publikationen zeigen einen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis. Die übri-
gen 4 der 9 Publikationen stellen ebenfalls einen Zusammenhang dar, weisen allerdings auf die 
Notwendigkeit einer Differenzierung hin, z.B. hinsichtlich der Morbiditätslast von Subpopulationen 
oder hinsichtlich der Linearität bei mehreren Volume-Gruppen. 

Insgesamt zeigt sich kein völlig, aber weitgehend einheitliches Bild. In der Gesamtschau der 
Studien weisen die Daten auf einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Er-
gebnisqualität bei der Behandlung von VLBW-Kindern hin in dem Sinne, dass sich bei höherer 
Leistungsmenge das Mortalitätsrisiko verringert.  

Grundsätzlich weist die vorliegende Studienlage auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang 
zwischen Leistungsmenge (Volume) und Ergebnis (Outcome) hin, obwohl die analysierten Studien 
durch Heterogenität und methodische Limitationen in der Studien- und Berichtsqualität geprägt 
sind.  

Keine der Studien war zur Ermittlung expliziter Schwellenwerte für Mindestmengen konzipiert. Kon-
krete Mindestmengen lassen sich daher anhand der vorliegenden Studien nicht ableiten.  

Die hier vorgelegten Ergebnisse bestätigen die vom IQWiG bereits 2008 berichteten Erkenntnisse. 
Auch in den hier betrachteten neueren Publikationen wird darauf hingewiesen, dass neben der 
Leistungsmenge als “Surrogatparameter” auch andere Faktoren wie eine ausgeprägte Qualitäts-
kultur, optimierte Behandlungsprozesse, Erfahrungsgrad, Qualifikation und Zusammensetzung 
des Personals Auswirkungen auf die Versorgungs- und Ergebnisqualität haben können.  
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Anhang I: Recherchestrategie 

Cochrane Library am 14.02.2017 

# Suchfrage 

#1 MeSH descriptor: [Infant, Low Birth Weight] explode all trees 

#2 MeSH descriptor: [Infant, Premature] explode all trees 

#3 birth weight or vlbw or elbw or newborn mortality:ti (Word variations have been searched) 

#4 birth weight or vlbw or elbw or newborn mortality:ab (Word variations have been searched) 

#5 (preterm or premature):ti,ab  

#6 (birth* or baby or babies or infant*):ti,ab  

#7 #5 and #6  

#8 #1 or #2 or #3 or #4  

#9 #8 or #7  

#10 MeSH descriptor: [Intensive Care Units, Neonatal] explode all trees 

#11 (nicu or (neonatal and icu)):ti,ab  

#12 (infant* or neonatal or newborn) and (unit* or hospital*):ti,ab  

#13 #10 or #11 or #12  

#14 (mortality or outcome*):ti,ab  

#15 MeSH descriptor: [Outcome and Process Assessment (Health Care)] explode all trees 

#16 #15 or #14  

#17 (volume* or size or level or type):ti,ab 

#18 #9 or #13 or #16 or #17 Publication Year from 2007 to 2017 

MEDLINE (Ovid) am 15.02.2017 

# Suchfrage 

1 Infant, Low Birth Weight/ 

2 Infant, Premature/ 

3 (birth weight or vlbw or elbw or neonatal mortality or high-risk deliveries).ab,ot,ti. 

4 (preterm or premature or low or newborn).ab,ot,ti. 

5 (birth$ or baby or babies or infant$).ab,ot,ti. 

6 4 and 5 

7 1 or 2 or 3 or 6 

8 Intensive Care, Neonatal/sn, td 

9 Intensive Care Units, Neonatal/ 

10 (nicu or (neonatal and icu*) or (newborn and icu*) or neonatal intensive care unit* or newborn 
intensive care unit*).ab,ot,ti. 
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# Suchfrage 

11 (Infant$ or neonatal or newborn).ab,ot,ti. 

12 (unit$ or hospital$).ab,ot,ti. 

13 11 and 12 

14 8 or 9 or 10 or 13 

15 Intensive Care Units, Neonatal/sn [Statistics & Numerical Data] 

16 Intensive Care, Neonatal/sn [Statistics & Numerical Data] 

17 15 or 16 

18 *Hospital Mortality/ 

19 Infant Mortality/ 

20 exp "Outcome and Process Assessment (Health Care)"/ 

21 (mortality and outcom$).ab,ot,ti. 

22 18 or 19 or 20 or 21 

23 "Catchment Area (Health)"/ 

24 (area or region or regional$ or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 

25 (volume$ or size or level or type).ab,ot,ti. 

26 23 or 24 or 25 

27 7 and 14 and 22 and 26 

28 limit 27 to yr="2007 -Current" 

29 7 and 17 and 26 

30 limit 29 to yr="2007 -Current" 

31 28 or 30 

32 remove duplicates from 31 

EMBASE (Ovid) am 14.02.2017 

# Suchfrage 

1 very low birth weight/ or extremely low birth weight/ 

2 prematurity/ or high risk infant/ 

3 (birth weight or vlbw or elbw or newborn mortality).ab,ot,ti. 

4 (preterm or premature or low or newborn).ab,ot,ti. 

5 (birth$ or baby or babies or infant$).ab,ot,ti. 

6 4 and 5 

7 1 or 2 or 3 or 6 

8 newborn intensive care/ or newborn intensive care nursing/ 

9 (nicu or (neonatal and icu) or (newborn and icu) or neonatal intensive care unit$ or new-
born intensive care unit$).ab,ot,ti. 
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# Suchfrage 

10 (Infant$ or neonatal or newborn).ab,ot,ti. 

11 (unit$ or hospital$).ab,ot,ti. 

12 10 and 11 

13 8 or 9 or 12 

14 Newborn Mortality/ 

15 Infant Mortality/ 

16 treatment outcome/ or outcome assessment/ or outcomes research/ 

17 (mortality and outcom$).ab,ot,ti. 

18 13 or 14 or 15 or 16 or 17 

19 rural area/ or urban area/ or urban rural difference/ 

20 (area or region or supply or catchment or rural or urban).ti,ot,ab. 

21 (volume$ or size or level or type).ab,ot,ti. 

22 19 or 20 or 21 

23 7 and 13 and 18 and 22 

24 limit 23 to exclude medline journals 

25 limit 241 to yr="2007 -Current" 

Biosis Previews (Ovid) am 14.02.2017 

# Suchfrage 

1 (birth weight or vlbw or elbw or neonatal mortality).ti,ab. 

2 (preterm or premature or newborn or neonatal).ti,ab. 

3 (infant$ or birth$).ti,ab. 

4 2 and 3 

5 1 or 4 

6 (nicu or (neonatal and icu)).ti,ab. 

7 (infant$ or neonatal or newborn).ti,ab. 

8 (unit$ or hospital$).ti,ab. 

9 7 and 8 

10 6 or 9 

11 (mortality or outcome$).ti,ab. 

12 (volume$ or size or level or type).ti,ab. 

13 5 and 10 and 11 and 12 

14 limit 13 to yr="2008 -Current" 

15 limit 14 to (letter or meeting or meeting abstract or meeting paper or note) 
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# Suchfrage 

16 14 not 15 

CINAHL (EBSCO) am 15.02.2017 

# Suchfrage 

1  (MH "Mortality+") OR (MH "Infant Mortality") OR (MH "Hospital Mortality")  

2  (MH "Outcomes (Health Care)+") OR (MH "Outcome Assessment") OR (MH "Treatment 
Outcomes+")  

3  (MH "Intensive Care Units, Neonatal") OR (MH "Intensive Care Units+/TD/SN")  

4  (MH "Infant, Low Birth Weight+") OR (MH "Infant, Premature")  

5  TI ( preterm or premature or newborn or neonatal ) OR AB ( preterm or premature or new-
born or neonatal )  

6  TI ( infant* or baby or babies or birth* ) OR AB ( infant* or baby or babies or birth* )  

7  S5 AND S6  

8  TI ( birthweight or vlbw or eblw or neonatal mortality ) OR AB ( birthweight or vlbw or eblw 
or neonatal mortality )  

9  S4 OR S5 OR S7 OR S8  

10  TI nicu OR TI ( neonatal and icu )  

11  AB nicu OR AB ( neonatal and icu )  

12  TI ( infant* or neonatal or newborn ) OR AB ( infant* or neonatal or newborn )  

13  TI ( unit* or hospital* ) OR AB ( unit* or hospital* )  

14  S12 AND S13  

15  S3 OR S10 OR S11 OR S14  

16  TI ( mortality or outcome* ) OR AB ( mortality or outcome* )  

17  (MH "Catchment Area (Health)")  

18  TI ( area or region or suply or catchment or rural or urban ) OR AB ( area or region or suply 
or catchment or rural or urban )  

19  TI ( volume* or size or type or level ) OR AB ( volume* or size or type or level )  

20  S1 OR S2 OR S16  

21  S17 OR S18 OR S19  

22  S9 AND S15 AND S20 AND S21  

23  S9 AND S15 AND S20 AND S21 Eingrenzungen - Erscheinungsdatum: 20071101-
20170231; MEDLINE-Datensätze ausschließen  
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Anhang II: NICU-Level gemäß AAP 2004 
Die eingeschlossenen US-amerikanischen Studien beziehen sich mehr oder weniger explizit auf 
diese Definition der NICU-Level gemäß AAP 2004 [12]. Dies ist bei der Interpretation der Extrakti-
onstabellen in Anhang III zu berücksichtigen.  

Level 1 neonatal care (basic) 

 Well-newborn nursery;  
It has the capabilities to: 

• provide neonatal resuscitation at every delivery  
• evaluate and provide postnatal care to healthy newborn infants 
• stabilize and provide care for infants born at 35 to 37 weeks’ gestation who remain 

physiologically stable  
stabilize newborn infants who are ill and those born at <35 weeks’ gestation until transfer to 
a facility that can provide the appropriate level of neonatal care 

Level II neonatal care (specialty) 

Level IIA It has the capabilities to: 
• resuscitate and stabilize preterm and/or ill infants before transfer to a facility at 

which newborn intensive care is provided 
• provide care for infants born at >32 weeks’ gestation and weighing ≥1500 g (1) who 

have physiologic immaturity such as apnea of prematurity, inability to maintain body 
temperature, or inability to take oral feedings or (2) who are moderately ill with prob-
lems that are anticipated to resolve rapidly and are not anticipated to need subspe-
cialty services on an urgent basis 

• provide care for infants who are convalescing after intensive care 

Level IIB It has the capabilities of a level IIA nursery and the additional capability to  
• provide mechanical ventilation for brief durations (<24 hours) or continuous positive 

airway pressure 

Level III (subspecialty) NICU 

Level IIIA It has the capabilities to: 
• provide comprehensive care for infants born at >28 weeks’ gestation and weighing 

>1000 g 
• provide sustained life support limited to conventional mechanical ventilation 
• perform minor surgical procedures such as placement of central venous catheter or 

inguinal hernia repair 

Level IIIB NICU It has the capabilities to provide:  
• comprehensive care for extremely low birth weight infants (≤1000 g and ≤28 weeks’ 

gestation)  
• advanced respiratory support such as high-frequency ventilation and inhaled nitric 

oxide for as long as required  
• prompt and on-site access to a full range of pediatric medical subspecialists  
• advanced imaging, with interpretation on an urgent basis, including computed to-

mography, magnetic resonance imaging, and echocardiography  
• pediatric surgical specialists and pediatric anesthesiologists on site or at a closely 

related institution to perform major surgery such as ligation of patent ductus arterio-
sus and repair of abdominal wall defects, necrotizing enterocolitis with bowel perfo-
ration, tracheoesophageal fistula and/or esophageal atresia, and myelomeningocele 

Level IIIC NICU It has the capabilities of a level IIIB NICU and also is located within an institution that 
has the capability to provide: 

• ECMO and surgical repair of complex congenital cardiac malformations that require 
cardiopulmonary bypass 
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Anhang III: Studienextraktion 
 

Studie, Setting Chung 2010 [3]  
USA (Kalifornien) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Sekundärdatenanalyse 
 
Aufbauend auf Phibbs 2007 (vgl. IQWIG Bericht) mit erweiterten Risikofaktoren 
 
Fragestellung: Einfluss von KH-Level und KH-Volume auf die Mortalität von VLBW infants 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Daten-

erhebung 

Maternal-Infant KH-Entlassdaten (California Office of Statewide Hospital Planning and 
Development) verbunden mit Geburtsurkunden / Totenscheine 
 
a) amtliche Statistik, Gesundheitsplanung 
b) 01/1997-12/2002 (6 Jahre) 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den gesamten Zeitraum: 
 
Geburten: 28.718 
 
KH: ca. 250-300 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
• Geburt in KH  
• Einlinge 
• VLBW zw. 500-1499 g 

 
Ausschluss: 
• Mehrlinge 
• <500 g  
• kongenitale Anomalien 

 
Outcome wird Geburts-KH zugeordnet (auch bei Verlegung und Tod in aufnehmendem 
KH) 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Basierend auf Phibbs 2007 (Volumengrenzen) 
5 Volume-Kategorien: 
• ≤10  

N=219 KH, N=4.653 Pat 
• 11–25  

N=62 K, N=6.380 Pat 
• 26–50  

N=41 KH, N=8.611 Pat 
• 51–100 

N=20 KH, N=7.819 Pat 
• >100 

N=3 KH, N=1.255 Pat 
 
Zusammensetzung: Nur bei Chung 2011 beschrieben 
In Kombination mit Versorgungsstufe = NICU-Level* 1-3 (3a-3d) 

Outcomes  Primäre Zielgröße: 
Mortalität 
• In-Hospital 
• 28-Tage Mortalität 
• Mortalität bis zu 1 Jahr nach Geburt bei kontinuierlicher Hospitalisierung 

Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Multifaktorielle Logistische Regression  
 
Risikofaktoren: 
• Antenatal Maternal: Alter, Ethnie, Schulbildung, Versicherungsstatus, Trimester-

untersuchungen, Erkranungen (z.B. Diabetes, Alkohol, Infektionen), frührere 
Frühgeburt usw. 

• Antenatal fetal: z.B. Oligo- u. Polyhydramnion 

Anlage 2 der Tragenden Gründe



   

Stellungnahme  32 
Abteilung Fachberatung Medizin 

* NICU-Level basierend auf der Definition der AAP vgl. Anhang II   

• Geburtsfaktoren: z.B.: Gewicht, Geschlecht, Jahr, fetal distress, Geburtsmodus 
Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Adjustierte OR und 95%-KI von VLBW-Mortalität unabhängig für KH-Level-Kategorien 
und KH-Volume-Kategorien untersucht  

 
Bei unabhängiger Analyse der beiden Merkmale scheint das KH-Volumen, im Vergleich 
zum KH-Level, den stärkeren Einfluss auf die Mortalität der VLBWI zu haben.  
 
KH-Level* und Volume 
 
Level Volume KH Unadjustierte 

OR [95% KI] 
Adjustierte 
OR [95% KI] 

1  1-10  155  1.66 [1.37-2.03]  1.69 [1.43-1.99] 
1  >10  3  1.02 [0.65-1.57]  0.91 [0.79-1.05] 
2  1-10  45  1.61 [1.29-2.01]  1.56 [1.25-1.94] 
2  11-25  11  1.19 [0.92-1.54]  1.14 [0.97-1.33] 
2  >25  4  1.11 [0.88-1.41]  1.34 [0.93-1.91] 
3a  ≤25  36  1.32 [1.08-1.61]  1.44 [1.19-1.75] 
3a  26-50  3  1.04 [0.79-1.38]  1.21 [1.00-1.48] 
3a  >50  1  1.10 [0.76-1.59]  1.05 [0.95-1.17] 
3b-3d  ≤25  41  1.43 [1.19-1.72]  1.62 [1.38-1.90] 
3b-3d  26-50  36  1.30 [1.80-1.55]  1.47 [1.28-1.68] 
3b-3d  51-100 17  1.21 [1.01-1.45]  1.32 [1.15-1.52] 
3b-3d  >100 3  1.0  1.0 
 
Bei gleichzeitiger Untersuchung der Effekte von KH-Level und -volumen wurde festge-
stellt, dass low-level, low-volume Intensivstationen eine höhere VLBW-Mortalität aufwei-
sen als high-level, high-volume Stationen 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

• Höhere adjustierte OR in low-level, low-volume Intensivstationen  
• Obwohl es scheinbar eine Sortierung des Risikos nach KH-Level zu geben 

scheint, ist die wichtigste Erkenntnis dieser Studie, dass der Einfluss des Kran-
kenhausvolumens insgesamt und innerhalb jedes KH-Levels der stärkere der 
beiden Faktoren zu sein scheint. 
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Studie, Setting Chung 2011 [2] 
USA (Kalifornien) 
 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Sekundärdatenanalyse 
 
Aufbauend auf Chung 2011 (nur KH mit Level 2-3(a-d), keine Level1-KH)* 
 
Fragestellung:   
Einfluss von weiteren KH-Faktoren (spezialisierte geburtshilfliche und neonatologi-
sche Diensten) neben dem KH-Level* und KH-Volume auf die Mortalität von 
VLBW infants 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Daten-

erhebung 

Siehe Chung 2010 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den gesamten Zeitraum: 
• Geburten: 25.755 
• KH: 167 (Level 2-3)* 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
• Einlinge 
• VLBW zw. 500-1499 g 
• Geburt im KH 

 
Ausschluss: 
• Geburt in Level 1 KH 
• Mehrlinge 
• <500 g  
• Congenitale Anomalien 

 
Outcome wird Geburts-KH zugeordnet (auch bei Verlegung und Tod in aufneh-
mendem KH) 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

5 Volume-Kategorien (siehe Chung 2010)**: 
• ≤10  

N=62 KH 
• 11–25  

N=53 KH 
• 26–50  

N=39 KH 
• 51–100 

N=20 KH 
• >100 

N=3 KH 
 
Zusammensetzung: Jährliches Volumen VLBW-Entbindungen im Jahr der Geburt 

Outcomes  Mortalität (siehe Chung 2010) 
Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Hierarchische mehrstufige Modellierung 
• Individualfaktoren siehe Chung 2010 (Antenatal Maternal, Antenatal fetal 

und Geburtsfaktoren, Geburtsjahr) 
• neben Level* und Volume zusätzliche Variablen auf KH-Ebene (Vorhan-

densein spezialisierter geburtshilflicher und neonatologischer Dienste und 
Ausbildungen):  
o Facharztausbildung 
o Fellowship  
o Konsultation 

Anlage 2 der Tragenden Gründe



   

Stellungnahme  34 
Abteilung Fachberatung Medizin 

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Die Analysen zeigen, dass mit zunehmendem KH-Volumen eine stetige Verringe-
rung der Sterbewahrscheinlichkeiten von VLBWI assoziiert ist. 
 

Volume Unadjustierte 
OR [95% KI] 

Adjustierte 
OR [95% KI] 

1–10  1.60 [1.30–1.98]  1.79 [1.32–2.42] 
11–25  1.34 [1.12–1.10]  1.72 [1.38–2.13] 
26–50  1.29 [1.09–1.54]  1.55 [1.29–1.87] 
51–100  1.25 [1.05–1.48]  1.31 [1.09–1.59] 
>100  1.0  1.0 

 
Weder das KH-Level noch das Vorhandensein spezialisierter geburtshilflicher oder 
neonatologischer Dienste hatten eine Auswirkung auf die Mortalität von VLBWI. 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

In dieser Studie haben wir mithilfe von Multilevel-Modellierung gezeigt, dass das 
KH-Volumen der primäre Faktor auf Krankenhausebene ist, der zu einer Verringe-
rung der Sterblichkeit bei Kindern mit VLBW führt.  

* NICU-Level basierend auf der Definition der AAP vgl. Anhang II   
** CAVE: Andere Anzahl an KH in den Volume-Gruppen als bei Vorgänger-Sudie (Chung 2010), da hier Level 1-
KH ausgeschlossen werden 
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Studie, Setting Corchia 2012 [4] 
(Italien) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Prospektive Beobachtungsstudie 

Ziele: Zusammenhang zwischen Mortalität von Kindern, die vor der 32. SSW ge-
boren wurden und dem NICUs‘ Volume of activity, der täglichen Anzahl von „high-
dependent infants (HDI)“ (steht für Kinder mit respiratorischen Einschränkungen) 
und der geografischen Lage innerhalb Italien 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

a) From a national census of the Italian Society of Neonatology, 122 units caring 
for very preterm infants (VPI) were identified and invited to join the project. All 
of them were NICUs running in tertiary level hospitals, according to national 
recommendations about hospital admission of neonates <32 weeks GA.  

b) Mai bis Dezember 2005 
Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

105 neonatal units und 4014 Kinder 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss:  
• Kinder, die vor der 32. SSW geboren wurden  
• Außerdem:  

o Kinder mit Fehlbildungen wurden eingeschlossen 
o Verlegte Kinder wurden ebenfalls eingeschlossen (Daten wurden dem KH 

zugeordnet, in dem das Kind die ersten 48 Std verbrachte) 
 

Ausschluss: 
• Kinder, die im Kreißsaal oder während des Transportes starben 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

The total number of VPI (very preterm infants) admitted to every unit over the 
study period was considered as the volume of activity specific for that unit.  
 „The total number of VPI admitted to every unit over the study period was con-
sidered as the volume of activity specific for that unit.“ 
 
Begründung für Einteilung der Volumengrenzen:  
First, the median of the eight monthly measures of babies weighing less than 1500 
g and HDIs for each NICU was calculated. Then, the tertiles of these medians’ and 
volume’s of activity distributions for the participating units were calculated, and 
each NICU was assigned to the corresponding tertile.  

1. Tertil: ≤26 
2. Tertil: -44 
3. Tertil: >45 

Outcomes  In-hospital mortality of infants <32 weeks gestation 

Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Risikoadjustierungsmodell: Einbezug weniger kindlicher Charakteristika, welche 
genau bleibt allerdings unklar (z.B. Gestational age, Place of birth – inborn/out-
born) 
Multivariate logistische Regression   
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Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Volume of activity was not associated with mortality.  
After stratification by geographical area, an association between the median daily 
number of HDIs and risk of mortality was found in Southern regions, while the rela-
tionship was less clear in Northern and Central regions, with the ORs’ CIs includ-
ing the unity.  
 
Variable  Mortality n 

deaths (%) 
Unadjusted OR 
(95% CI) 

Adjusted OR (CI) 

Tertiles of NI-
CUs‘ volume of 
activity 

1st (≤26) 132 (22,3) 1,37 (1,09-1,72) 1,05 (0,72-1,54) 
2nd (-44) 231 (19,8) 1,18 (0,98-1,42) 0,77 (0,56-1,04) 
3rd (>44) 392 (17,4) 1  1 

Tertiles of NI-
CUs‘ median 
daily number of 
High dependent 
Infants 

1st (≤1) 164 (21,1) 1,35 (1,09-1,68) 1,47 (1,02-2,13) 

2nd (-2,5) 279 (21,0) 1,34 (1,12-1,61) 1,52 (1,14-2,02) 

3rd (>2,5) 310 (16,5) 1 1 

 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

In this nation-based large scale study, after adjustment for infants’ characteristics 
and geographical area, we could not demonstrate that NICUs’ volume of activity 
was associated to in-hospital mortality of VPI.  
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Studie, Setting Esser 2014 [5] 
Deutschland (Bayern) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Sekundärdatenanalyse (population based study) 
 
Da unklar ist, ob allein das Volume die Krankenhäuser bzgl. Qualität effektiv diskri-
miniert, sollen hier Ursachen der Variationen der Mortalitäts-Raten zwischen den 
Krankenhäusern identifiziert werden.    
(“Therefore, it is unclear whether a selective referral strategy, based exclusively on 
hospital volume, is effective in discriminating between hospitals with respect to the 
quality of care. To answer this question, a multilevel analysis of VLBW neonates 
<1250 g born in the German state of Bavaria between 2000 and 2011 was per-
formed to identify sources of interhospital variation in mortality rates.”) 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Daten-

erhebung 

Daten der „Bayerischen Arbeitsgemeinschaft für Qualitätssicherung“ (BAQ) [QS-
Daten, Perinatalerhebung] 
a) Qualitätssicherung 
b) 2000-2011 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den gesamten Zeitraum:  
• 5575 Fälle  
• 31 Bayerische Krankenhäuser, Perinatalzentren Level 1 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
Frühgeborene  
• mit < 1250 g Geburtsgewicht  
• Gestationsalter: 24 bis 33 Woche 
• Nur Fälle aus Perinatalzentren Level 1 („tertiary-level perinatal centres“)  
• Nur direkte Überweisungen von geburtshilflichen Stationen auf neonatale 

Einheiten („direct transferals from obstetric wards to neonatal units)  
• Nur nach Hause entlassene und in der ersten NICU verstorbene Frühge-

borene („deaths occurring within the initial NICU“)  
 
Ausschluss:  
• Fälle mit letalen Malformationen (z.B. anencephaly, trisomy) oder fehlen-

den Angaben zum Gestationsalter 
• In andere Krankenhäuser tansferierte Frühgeborene 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

KH werden anhand der Anzahl von Aufnahmen von VLBW Kindern (< 1250 g) pro 
Jahr in mehr als 6 Jahren der 12 Jahre Beobachtungszeit dichotomisiert in:  
• ≥ 30 Aufnahmen  

Große Krankenhäuser: n = 8 (mit 39,1 % der Frühgeborenen)  
• <30 Aufnahmen 

Kleine Krankenhäuser: n = 23 (mit 60,9% der Frühgeborenen) 
Outcomes  In hospital mortality 
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Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Variablenauswahl für Risikoadjustierung (related tot he case-mix of the hospital): 
stepwise logistic regression  
Modellierung von Mortalität: multilevel logistic regresssion (generalized linear 
mixed model); („includ. random intecept for the hospitals to correct for clustering of 
patients within the same hospitals“)   
 
Co-Variablen für individuelle Risikoadjustierung der VLBW Kinder, u.a.: 
• Geburtsgewicht, Geschlecht, Ein-, Mehrling, Temperatur bei Aufnahme, 

schwere lebensbedrohende angeborene Fehlbildungen, „place of birth 
(inborn, outborn, missing)“ [BP: (nicht-) zuverlegtes Neugeborenes: KH 
hat Entbindung durchgeführt (inborn) bzw. nicht durchgeführt (zuverlegt) 
(outborn)] 

• Clinical Risk Index für Babies (CRIB-Score: 0-5, 6-10, 11-15, > 16, mis-
sing): zusammengesetzt aus: Gestationsalter, Geburtsgewicht, schwere 
angeborene Fehlbildungen, max. base excess and min/max appropriate 
fraction of inspired oxygen (innerhalb der ersten 12 Lebensstunden); ho-
her CRIB-Score weist auf hohes Mortalitätsrisiko hin.   

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Risk-adjusted multilevel logistic regression showed that neonates born in small 
hospitals had a 74% higher chance of dying than those born in large hospitals 
(OR 1.74, 95% CI 1.02–2.99) (vgl. Model 0) 
(Adjustierungs-Faktoren (Model 0), u.a. gestational age, CRIB score, sex, severe 
malformations, multiple birth, early-onset sepsis/systemic inflammatory response 
syndrome, temperature on admission, place of birth.  

 
Model 1: adjustiert wie in Model 0 plus Interaktion Volume*CRIB-Score.  
• Signifikante Interaktion zwischen Volume und CRIB-Score  
• Stratifiziertes OR zeigt, dass nur Frühgeborene mit einem CRIB-Score 

von > 5 (höheres initiales Mortalitätsrisiko) eine “higher chance” haben, in 
kleinen Krankenhäusern zu sterben als in großen. Diese Wahrscheinlich-
keit nimmt mit steigendem CRIB-Score zu. Allerdings nicht für einen 
CRIB-Score > 16 (nur 97 VLBW-Kinder in dieser Kategorie)  

[Anmerkung FBMed: diese Aussage läßt sich so nicht aus der in der Publikation 
dargestellten Tabelle (s.o.) ableiten. Ein Effekt des CRIB-Scores scheint nur in 
den Kategorien 11-15 und bei missings vorzuliegen, nicht jedoch in den Katego-
rien 0-5, 6-10 und > 16] 
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 The plot of the SMR against total number of observations in the study period indi-
cated that 75.0% (6 of 8) of the large hospitals with > 30 admissions per year had 
a better-than-expected outcome (solid circles in figure 1). Of the smaller hospitals, 
40.9% (9 of 22; open circles) had a better-than-expected outcome (vgl. Funnel-
Plot) 

 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

• A selective referral strategy based solely on hospital volume will fall 
short of the task of optimal allocation of neonatal care by means of cen-
tralization.  

• Andere die Leistungsfähigkeit eines Krankhauses beeinflussende Fakto-
ren und Gründe für die Heterogenität und Variabilität müssen identifiziert 
werden. Z.B. müssten zentrumsspezifischen Interventionen wie antena-
tale Korticosteroidgabe, Art der Entbindung beachtet werden. Ferner: Or-
ganisatorische Prozesse, Arbeitsbelastung, Personalausstattung usw. ,   

 
Key points:  
• In a risk-adjusted model, small-volume Bavarian hospitals were associ-

ated with an increased risk of dying, although this only related to children 
with higher initial mortality risk. 

• There were considerable differences between hospitals in mortality rates, 
which could not be sufficiently explained by hospital volume. 

• A selective referral strategy based exclusively on hospital volume was not 
effective in discriminating between hospitals with respect to quality of 
care. Teaching status and NICU bed capacity were found to be unsuitable 
as quality indicators. 
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Studie, Setting Heller 2017 [6] 
(Deutschland) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Sekundärdatenanalysen 
 
Ziel: Untersuchung eines möglichen Zusammenhangs zwischen Behandlungsqua-
lität (=risikoadjustierte Mortalität) und Behandlungshäufigkeit von VLBW-Infants 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

Datenquellen: 
a) 1.) Auswertung der Ergebnisqualitätsdaten, die auf der Homepage www.peri-

natalzentren.org veröffentlicht sind (Rahmen: QFR-RL) 
2.) Auswertung stationärer anonymisierter Abrechnungsdaten nach §301 SGB 
V und Versicherungsstammdaten (Vital- und Versichertenstatus) von AOK-
versicherten Kindern  

 
b)  2011 bis 2015 (hier dargestellt; in Publikation auch Analyse der AOK-Vorjah-

resdaten) 
Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Zu 1.) Perinatalzentren.org: 44.274 VLBW-Infants aus 215 PNZ (161 Level 1-PNZ 
und 54 Level 2-PNZ; 94% der VLBW-Infants aus Level 1 PNZ) 
Zu 2.) AOK-Abrechnungsdaten: 12.552 VLBW-Infants aus 210 PNZ (wegen Aus-
schluss nicht zuzuordender Kinder etwas geringere Anzahl im Vergleich zu 1.)) 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Zu 1.) Perinatalzentren.org: veröffentlichte Ergebnisqualitätsdaten zu entlassenen 
VLBW-Infants der Jahre 2011-2015 (verfügbar: Daten der PNZ Level 1 und 2) 
 
Zu 2.) AOK-Abrechnungsdaten: in den Jahren 2011-2015 entlassene VLBW-In-
fants mit Erstaufnahmegewicht von unter 1500g sowie einem Alter bei Erstauf-
nahme von maximal 2 Tagen;  
Ausschlussgründe:  
• totgeborene Kinder 
• Kinder mit letalen Fehlbildungen 
• VLBW-Infants, die nicht in einem PNZ gemäß perinatalzentren.org behandelt 

wurden oder nicht eindeutig zugeordnet werden konnten 
Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Ermittlung von Quintilen auf der Basis der analysierten Daten: 
Volumeneinteilung 
auf Basis… 

1.)…der Homepage 
perinatalzentren.org 

2.)…der AOK-
Abrechnungsda-
ten 

1. Quintil <37 <34 
2. Quintil 37-48 34-46 
3. Quintil 49-66 47-63 
4. Quintil 67-91 64-90 
5. Quintil ≥92 ≥91 

 

Outcomes  für Auswertung unter 1.) standardisierte Ereignis-Ratio Überleben und standardi-
sierte Ereignis-Ratio Überleben ohne schwere Erkrankung 
 
für Auswertung unter 2.) Mortalität (30 Tage)(Ergebnisse wurden dem erstbehan-
delnden PNZ zugeschrieben, auch wenn das Auftreten des Todes/der Komplika-
tion erst in nachbehandeltem PNZ stattgefunden hat)  

Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Zu 1.) „risikoadjustierte Qualitätsanalysen“: Faktoren der Adjustierung z.B. ange-
borene Fehlbildungen, Gestationsalter, Aufnahmegewicht, Lebensalter bei Auf-
nahme (Risikoadjustierung in gesonderter Publikation erläutert)  
 ereignisbezogene Betrachtungsweise (über arithmetische Mittel pro Fallzahlka-
tegorie) 
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Zu 2.) risikoadjustierte Krankenhausvergleiche auf der Basis multivariater logisti-
scher Regressionsmodelle; Faktoren zur Risikoadjustierung z.B. Gewicht bei Auf-
nahme, Geschlecht, intrauterine Wachstumsretardierung, schwere Fehlbildungen 
 Fall- und einrichtungsübergreifende Betrachtungsweise  

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Ergebnis zu 1.): Auswertung perinatalzentren.org 
“Für beide Analysen ergeben sich die günstigsten Ergebnisse (SER>1,0) in PNZ 
mit mehr als 37 VLBW-I/Jahr (z.B. SER-Überleben=1,012). Allerdings zeigt sich 
kein monotoner Zusammenhang mit der kategorisierten Fallzahl: PNZ mit 49 bis 
66 VLBW-I/Jahr weisen die ungünstigsten SERs auf (SER-Überleben = 0,994, 
SER-Überleben ohne schwere Erkrankung = 0,980)” 

 
 
Ergebnis zu 2.): Auswertung der AOK-Abrechnungsdaten 
“Werden kategorisierte Fallzahlen (auf der Basis von Quintilen) in die logistische 
Regression aufgenommen, zeigen sich Assoziationen von 30-Tage-Sterblichkeit 
und kategorisierter VLBW-I-Anzahl sowohl bezogen auf die Fallzahl 2011-2015 ge-
mäß perinatalzentren.org, als auch auf die AOK-Fallzahl der Vorperiode 2006-
2010” 
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[Anmerkung FBMed: Außerdem werden Aussagen zu erwartbaren und potenziell 
vermeidbaren Todesfällen oberhalb definierter Schwellenwerte getroffen – auf-
grund der Fokussierung auf die Fragestellung bzgl. Eines Volume-Outcome-Zu-
sammenhangs wurden diese Ergebnisse nicht extrahiert] 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

Zusammenhang zwischen Volume und Outcome konnte auf der Basis unter-
schiedlicher Datenquellen dargestellt werden 
ABER:  
• Kein „monotoner“ Zusammenhang und damit kein ablesbarer „Dosis-Wir-

kungs-Effekt“ 
 
„Vor diesem Hintergrund scheint es angesichts der aktuellen Ergebnisse sinnvoll, 
über eine Anpassung der Mindestmenge und deren tatsächliche Umsetzung (Pe-
schke et al. 2014) nachzudenken, die eine möglichst gute Versorgungsqualität in 
verbleibenden PNZ verspricht und eine flächendeckende Versorgung sicherstellt. 
Gleichzeitig sollten die Qualitätsindikatoren ind der Versorgung der VLBW-I, insbe-
sondere im Sinne einer Abbildung des Verlegungsgeschehens und der Identifika-
tion von Einrichtungen mit unzureichender Qualität bei geringer Fallzahl, so weiter-
entwickelt werden, dass sie als planungsrelevante Qualitätsindikatoren genutzt 
werden können. Perspektivisch könnte dann eine Versorgungsplanung mit einer 
Mindestmenge und vorheriger Ergebnisqualität ins Auge gefasst werden, um eine 
optimale Verbesserung der Versorgungsqualität durch regulative Verfahren der 
Qualitätssicherung zu erzielen“ 
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Studie, Setting Jensen 2015 [8] 
(USA: Pennsylvania, Missouri, Kalifornien)  

Studiendesign, Fra-
gestellung 

retrospektive, populations-basierte Kohortenstudie  
Ziele:  
1. Feststellung eines möglichen Zusammenhangs zwischen Geburtskrankenhaus 
und verschiedenen neonatalen Komplikationen  
2. Vergleich der Stärke des Zusammenhangs zwischen dem VLBWI-Volume eines 
Geburtskrankenhaus, dem NICU-Level* und neonatalen Outcomes  

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

a) Each state’s department of health linked birth certificates and infant death certif-
icates using name and date of birth and deidentified then records. More than 
98% of these linked records were then matched to maternal and newborn hospi-
tal records. 

b) 01.Januar 1999 – 31.Dezember 2009 
Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Studienkohorte: 72 431 Kinder 

 
Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss:  
Alle Kinder mit einem Geburtsgewicht zwischen 500 und 1499g, die zwischen dem 
01.Januar 1999 und dem 31.Dezember 2009 in o.g. Ländern geboren wurden 
Ausschluss: 
• Geburtsgewicht > 5 SDs vom mittleren Geburtsgewicht in der Kohorte (potenti-

eller Dokumentationsfehler) 
• Geburtsgewicht <500g (unterschiedliche Ausstattungs- und Behandlungsmög-

lichkeiten der Häuser für Kinder am Rande der Lebensfähigkeit) 
• Kinder mit schwerwiegenden kongenitalen Anomalien 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Volumeeinteilung pro Jahr:  
• ≤10 
• 11-25 
• 26-50 
• >50  

Outcomes Primäre Outcomes:  
The primary study outcomes were the individual morbidity-mortality composites 
• of death  

o or bronchopulmonary dysplasia (BPD),  
o or necrotizing enterocolitis (NEC),  
o or retinopathy of prematurity (ROP),  
o or severe (grade 3 or 4) intraventricular hemorrhage (IVH). 

 Berechnung der Odds, entweder zu sterben oder eine der o.g. relevante Ne-
benerkrankung zu erleiden 
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 Sekundäre Outcomes: 
• Death, chronological age at death, and the individual morbidities without mortal-

ity were evaluated as secondary outcomes. 
• Definition von Tod als Outcome: 

Entweder  
o neonatale Todesfälle vor der Entlassung aus der NICU-Station oder  
o fötale Todesfälle im Krankenhaus mit einem Gestationsalter von 23 Wochen 

oder älter oder einem Geburtsgewicht von 500 g oder mehr, die einer frühe-
ren Definition eines potenziell vermeidbaren fötalen Todes während der Hos-
pitalisierung der Geburt entsprachen  
(Begründung: Biasreduzierung bezogen auf KH mit der Möglichkeit eines 
Notfall-Kaiserschnitts, die dann Kinder zur Welt bringen, die in einer anderen 
Klinik womöglich verstorben wären) 

Statistische Verfah-
ren, Risikoadjustie-
rung 

Multivariate logistische Regressionen unter Berücksichtigung (Schätzung) von Clus-
tereffekten 
 
Risikoadjustierungsmodell: Einschluss von klinischen und soziodemografischen Va-
riablen (z.B. Charakteristiken des Kindes (Geburtsgewicht etc.), mütterliche Variab-
len (Alter, Versicherungsstatus etc.) und mütterliche Komorbiditäten – siehe Be-
schreibung zur Tabelle 3 unten), die einen statistisch signifikanten Einfluss auf die 
primären Outcomes zeigten, p ≤ .05 sowie Geburtsland und -jahr (zur Kontrolle geo-
grafischer Unterschiede) 

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, 
KI, p,…) 

Ergebnis 1: Geburten in einer low-level NICU-Station und einem low-volume KH 
stehen im Zusammenhang mit höherer Mortalität.  
Ergebnis 2: Das KH-Volumen hat einen höheren Einfluss auf Tod, Tod oder IVH 
und Tod oder NEC im Vergleich zum NICU Level* 
Ergebnis 3: VLBW-Volumen zeigte keinen Zusammenhang mit signifikanten Unter-
schieden hinsichtlich Tod oder BPD bzw. Tod oder ROP 

 
Schlussfolgerungen 
der Autoren 

Es besteht ein Zusammenhang zwischen Volume/NICU Level und patientenrelevan-
ten Outcomes. Der vorgeburtliche Transfer von Hochrisikoschwangeren in 
Krankenhäuser mit hohem Volume und hohem NICU-Level* könnte die Mortalität re-
duzieren und Outcomes verbessern. 

* NICU-Level basierend auf der Definition der AAP vgl. Anhang II  
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Studie, Setting Kastenberg 2015 [9] 
(USA: Karlifornien) 

Studiendesign, Fra-
gestellung 

retrospektive Kohortenstudie  
 
Hypothese: Kinder mit NEC stellen eine besondere Hochrisiko-Subpopulation 
dar, die von frühzeitiger Diagnostik, intensiviertem frühem Management und 
möglichem Transfer zu tertiären KH profitieren können. 
 
Ziel: Mortalitätsraten der Subpopulation bestimmen und in Verbindung mit dem 
Versorgungslevel sowie dem VLBW-Hospital Volume setzen 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Da-

tenquelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

a) Urspung der Daten: California Perinatal Quality Care Collaborative 
(CPQCC)- Einrichtungen 

b) 2005-2011 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

30.566 VLBW infants (=alle VLBW-Kinder, die in den CPQCC-Einrichtungen in 
o.g. Zeitraum geboren wurden) 
 davon: n=1.879 mit NEC 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss:  
• VLBW-I (<1500g), geboren im Zeitraum 2005-2011 
• geboren in einer zur CPQCC-gehörenden Einrichtungen  
• für weitere Analysen dann: Diagnose von NEC (bezogen auf die einheit-

lichen Diagnosekriterien der CPQCC)  
 The CPQCC labeled VLBW infants as having NEC if they were diagnosed 
with NEC at operation or at postmortem examination, or if NEC was diagnosed 
clinically and radiographically according to the following criteria:  
o 1 or more clinical findings including bilious gastric aspirate or emesis, ab-

dominal distention, or occult or gross blood in the stool in the absence of 
an anal fissure, and  

o 1 or more radiographic findings including pneumatosis intestinalis, 
hepatobiliary gas, or pneumoperitoneum.  

 
Ausschluss: 
• NEC-Kinder mit gastrointestinaler Perforation, wegen früherem Krankheits-

auftreten, geringerer Mortalität und der allgemeinen Überzeugung, dass die 
fokale Perforation eine klinische Einheit ist, die sich von der NEC unter-
scheidet 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Empirische Testung des Volumes und der NICU-Level* Cut offs  Entwicklung von 
25er, 50er und 75er Perzentilen  
 

Perzentile Level II Level IIIA Level IIIB Level IIIC 
25er 23 25 42 85 
50er (Median) 43 45 63 125 
75er 64 90 103 164 

 
Level IIIB neonatal intensive care units (NICUs) with more than 100 VLBW ad-
missions per year were considered high volume and were combined with the 
level IIIC NICUs to represent the highest-level, highest-volume centers.  

Outcomes  In-hospital mortality 
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Statistische Verfah-
ren, Risikoadjustie-
rung 

• Risikoadjustierungsmodell: Vergleich der kindlichen und mütterlichen Vari-
ablen zwischen den NICU Levels: Chi-Quadrat (kategoriale Variablen), Wil-
coxon rank sum test (kontinuiierliche Variablen) und Einschluss ins Risiko-
adjustierungsmodell, wenn statistisch „evidence of confounding was greater 
than 10%“, a priori Festlegung von sex, black race and multiple gestation als 
perinatale Risikofaktoren 

• Multivariate logistische Regression  
• Auswertung für alle Kinder, Kinder mit NEC und Kinder ohne NEC 

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, 
KI, p,…) 

High-level*, high-volume (level IIIB with >100 VLBW cases per year and level 
IIIC) hospitals achieved the lowest risk-adjusted mortality.  
 

 
 
We ran a subset analysis of only infants requiring surgery for NEC and found that, 
although there was no statistically significant difference in the odds of developing 
NEC necessitating surgery by birth hospital, there was a trend toward improved 
survival for infants with surgical NEC born into the high-volume level IIIB/IIIC 
high-volume NICUs (an approximately 20% decrease in odds of mortality).  

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

Among VLBW infants with NEC, mortality was significantly increased at level 
IIIA and IIIB low-volume NICUs compared with the mortality for VLBW infants 
born into level IIIB/IIIC high-volume NICUs. Infants born into level II NICUs had 
a significantly higher rate of acute transfer and shorter birth hospital length of 
stay. These findings suggest the existence of effective triage practices for in-
fants with suspected NEC born into low-level centers and an immediate 
opportunity for quality improvement initiatives at midlevel centers. 
 Continued improvement in outcomes for these high-risk infants therefore de-
pends on either eliminating existing deficiencies across levels of care or improv-
ing the triage of high-risk newborns to tertiary centers earlier in the course of the dis-
ease.  

* NICU-Level basierend auf der Definition der AAP vgl. Anhang II  

 

  

Anlage 2 der Tragenden Gründe



   

Stellungnahme  47 
Abteilung Fachberatung Medizin 

Studie, Setting Kutschmann 2012 [10] 
(Deutschland) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Retrospektive Beobachtungsstudie, Sekundärdatenanalyse 
 
Ziele:  
• Einfluss der Fallzahl auf die risikoadjustierte Mortalität 
• Diskriminationsfähigkeit einer Mindestmengenregelung von 30 Fällen pro Jahr 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

Mit Einverständnis der Lenkungsgremien der Landesarbeitsgemeinschaften für 
Qualitätssicherung wurden anonymisierte Neonataldaten der Erfassungsjahre 2007 
bis 2009 aus Bayern, Baden-Württemberg, Hessen, Niedersachsen und Nordrhein-
Westfalen ausgewertet, die durch die Ärztekammer Westfalen-Lippe zusammenge-
führt worden waren.  

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

9.997 Frühgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1250 g (173 Einrichtungen).  
 Nach Ausschluss: 8.259 Frühgeborene  

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss:  
• Frühgeborene mit Geburtsgewicht unter 1250g 
• Dokumentation des Entlassungsgrundes: „Entlassung nach Hause“ oder „Tod“ 

 
Ausschluss:  
• Dokumentation des Entlassungsgrundes: „Zurückverlegung in die geburtshilfli-

che Abteilung“ oder „Verlegung in andere Klinik/Abteilung“ (Mortalität kann 
nicht berechnet werden) 

• Frühgeborene, die später als 24 Stunden nach der Geburt in der Neonatalogie 
aufgenommen wurden 

Volume-Kategorien,  
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Die Variable „Fallzahl“ wird in zwei Varianten berücksichtigt.  
1. Entsprechend der Mindestmengenregelung – als dichotom skalierte Variable 

mit den beiden Kategorien „Fallzahl 2009“ 
< 30 Frühgeborene vs. ≥ 30 Frühgeborene  

2. Fallzahl als kategoriale Variable mit den 13 Kategorien  
o < 5  
o 5 bis 9 
o (…) 
o 55 bis 59 
o ≥ 60  

Outcomes  (risikoadjustierte) Mortalität 
Statistische Verfah-
ren, Risikoadjustie-
rung 

Risikoadjustierung (Basis: systematische Literaturrecherche zur Identifikation von 
möglichen Risikofaktoren) 
Multiple logistische Regression 
Verhältnis der erwarteten Mortalitätsrate („E“ für „expected“) pro Krankenhaus so-
wie pro KH-Gruppe (fallzahlbezogen) zur tatsächlich beobachteten Mortalitätsrate 
(„O“ für „observed“):  
• Ist O/E < 1, und damit die beobachtete Mortalität niedriger als aufgrund des Ri-

sikoprofils der Frühgeborenen eigentlich zu erwarten wäre, kann dies als Hin-
weis auf eine überdurchschnittlich hohe Versorgungsqualität gewertet werden.  

• Ist die beobachtete Mortalität dagegen größer als die erwartete (O/E > 1), deu-
tet dies auf eine unterdurchschnittliche Versorgungsqualität hin.  

Anlage 2 der Tragenden Gründe



   

Stellungnahme  48 
Abteilung Fachberatung Medizin 

Ergebnisse,  
roh, adjustiert (OR, 
KI, p,…) 

Ergebnis 1:  
Bei Berücksichtigung der Fallzahl in dichotomer Form (Frühgeborene aus Häusern 
mit < 30 Fällen im Jahr 2009 versus Frühgeborene aus Häusern mit ≥ 30 Fällen) ist 
das adjustierte Sterberisiko für Kinder aus kleinen Abteilungen insgesamt höher als 
für Kinder aus großen Abteilungen (Odds Ratio: 1,34; p = 0,001).  
 
Ergebnis 2:  
Betrachtet man die Fallzahl in 5er-Kategorien (Tabelle 3), so zeigt sich im Vergleich 
zur Referenzkategorie eine signifikant erhöhte risikoadjustierte Mortalität bei den 
Fallzahlklassen „5–9“, „15–19“, „20–24“ und „35–39“. Dagegen ist für die vier Kate-
gorien „30–34“, „40–44“, „50–54“ und „55–59“ das adjustierte Mortalitätsrisiko gerin-
ger als in der Referenzkategorie, allerdings nicht signifikant. 

 
Ergebnis 3:  
Zur Einschätzung der Diskriminationsfähigkeit der Mindestmengenregelung 
wurden die 91 Krankenhäuser einbezogen, in denen entsprechend der im Jahr 2009 
gültigen Mindestmenge mindestens 14 Frühgeborene versorgt worden waren. Bei 
52 Krankenhäusern wird durch die Mindestmengenregelung eine unzureichende 
Versorgungsqualität angenommen, da sie weniger als 30 Fälle versorgten. 17 die-
ser Häuser gehören aber gleichzeitig zu den 39 Häusern mit überdurchschnittlicher 
Qualität (O/E < 1). Dies entspricht auf Krankenhausebene einer Falsch-Negativ-
Rate von 44 %. Andererseits wurden nur 2 975 der 5 306 in Krankenhäusern mit 
vermeintlich guter Qualität versorgten Frühgeborenen (Fallzahl ≥ 30) auch tatsäch-
lich in Häusern mit überdurchschnittlicher Qualität behandelt. Damit beträgt der po-
sitive prädiktive Wert der Mindestmengenregelung auf Frühgeborenenebene 56 %. 
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Schlussfolgerungen 
der Autoren 

Ein uneinheitliches Bild über die Fallzahlkategorien ergibt sich auch in der vorlie-
genden Studie, wenn man die Fallzahl in 5er-Kategorien betrachtet. Demnach sind 
auch in kleineren Fallzahlkategorien die Ergebnisse hinsichtlich der risikoadjustier-
ten Mortalität zum Teil ebenso gut oder sogar noch besser als in der Gruppe der 
größten Kliniken. Der eingeschränkte Zusammenhang zwischen Fallzahl und 
Mortalität zeigt sich besonders auch in den Kategorien ab 50 Fällen pro Jahr, in de-
nen die Spannweite der risikoadjustierten Mortalität zwischen 6 % und 19 % variiert. 
Diese hohe Variabilität selbst bei fallzahlstarken Institutionen wird auch von anderen 
Autoren beschrieben und bedingt, dass das Mindestmengenmodell sowohl auf 
Krankenhaus- als auch Fallebene nur eingeschränkt zwischen niedriger und hoher 
risikoadjustierter Mortalität unterscheiden kann. Die Variabilität der Ergebnisse 
selbst bei Kliniken mit sehr großer Fallzahl weist darauf hin, dass die Fallzahl nur 
ein Surrogatparameter für andere, die Versorgungsqualität direkt beeinflussende 
Faktoren ist, wie zum Beispiel die Personalstruktur, die Ausstattung, die Organisa-
tion, das Prozess- und interne Qualitätsmanagement sowie die Qualitätskultur 
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Studie, Setting Watson 2014 [13] 
(England) 

Studiendesign, Fra-
gestellung 

Retrospektive Kohortenstudie 
 
Ziel: Untersuchung eines möglichen Zusammenhangs zwischen Hospital-Volume 
und Mortalität, Morbidität  

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Da-

tenerhebung 

a) Daten der National Neonatal Research Database (NNRD), die im Rahmen des 
Neonatal Economic, Staffing and Clinical Outcomes Project (NESCOP) erho-
ben wurden  
 The NNRD is held by the Neonatal Data Analysis Unit (NDAU), Imperial Col-
lege, London, and was created from patient-level electronic records of all in-
fants admitted to 168 of 173 neonatal units in England.  

 
b) 01.Januar 2009 bis 31.Dezember 2012 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Klinische Daten von 165 NHS Neonatologien in England, die Daten in die National 
Neonatal Research Database eingespeist haben und am Neonatal Economic, Staf-
fing and Clinical Outcomes Project teilgenommen haben 
20.554 Frühgeborene, die vor der 33. SSW geboren wurden: 
• 17.995: 27.–32. SSW 
• 2.559: vor der 27. SSW  

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
• We extracted records from the NNRD of all infants born in participating centres 

at ≤32+6 weeks+days gestation, admitted over the period 1 January 2009–31 
December 2011, and who were discharged or died over the same period. 

Ausschluss: 
• We excluded infants who only received transitional care (n=5), which was de-

fined according to English Department of Health’s Healthcare Resource Group 
(HRG4) code ‘XA04Z’. 

• Fehlende Outcome-Daten  
Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

1. A ‘high-volume’ unit was defined as one whose volume was in the top 
quartile of all neonatal units in the sample (by number of care days)  

2. To aid comparison with other studies, in particular from the USA, and as a 
robustness check, ‘high volume’ was also defined as 100 very low 
birthweight (VLBW; <1500 g) admissions of infants born in the same hos-
pital per annum. 

Outcomes  Mortalität: 
• Neonatale Mortalität (28 Tage),  
• In-hospital Mortalität, 

Morbidität: 
• operative Maßnahmen bei NEC,  
• Behandlung der ROP oder BPD 

Statistische Verfah-
ren, Risikoadjustie-
rung 

Adjustiertes logistisches Regressionsmodell sowie Einbezug von Instrumentalvari-
ablen (z.B. Entfernung zum KH) 
Risikoadjustierungsmodell mit folgenden Variablen:  
• gestational age at birth 
• gestational age squared 
• birthweight z-score (birth weight standardised by gestational age week) 
• whether the mother received a full or partial course of antenatal steroids 
• sex 
• infant year of birth 
• whether or not the mother came from an area within the lowest decile of the In-

dex of Multiple Deprivation 2007 score 
Ergebnisse,  
roh, adjustiert (OR, 
KI, p,…) 

Ergebnis 1: “Standard” logistisches Regressionsmodell 
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• Für Kinder, die in einem high-volume-KH (oberstes Quartil) behandelt wur-
den, konnte ein reduziertes OR bezogen auf Mortalität (28 Tage) dargestellt 
werden (Kinder ≤32+6 SSW: OR 0.73, 95% CI 0.56 to 0.95, p=0.018; Kinder 
≤26+6 SSW: OR 0.62, 95% CI 0.44 to 0.87, p=0.006); dies gilt nicht für Kinder 
der 27+0 bis 32+6 SSW 

• Kinder ≤26+6 SSW außerdem reduziertes OR bezogen auf “any in-hospital 
mortality” (0.71, 95% CI 0.52 to 0.97, p=0.033) sowie erhöhtes OR bezogen auf 
die BPD (OR 1.59, 95% CI 1.18 to 2.14, p=0.002) 

• keine weiteren statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich der morbidi-
tätsbezogenen Outcomes 

 

Ergebnis 2: IV- Logistisches Regressionsmodell 
• Kinder ≤26+6 SSW und ≤32+6 SSW: Behandlung in high-volume-KH (obers-

tes Quartil) zeigte ein signifikant reduziertes OR bezogen auf die Mortalität (28 
Tage) (OR 0.54, 95% CI 0.33-0.87 respektive OR 0.70, 95% CI 0.53 to 0.92, 
p=0.011) und „any in-hospital mortality“ (OR 0.51, 95% CI 0.33-0.79 respektive 
OR 0.68, 95% CI 0.54 to 0.85, p=0.001) 

• Kinder ≤26+6 SSW, die in high-volume-KH (oberstes Quartil) behandelt wur-
den: erhöhtes OR bezogen auf die BPD (OR 1.78, 95% CI 1.12 to 2.81, 
p=0.014) 

• ebenfalls keine weiteren statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich der 
morbiditätsbezogenen Outcomes 

 

Ergebnis 3: Volume-Definition: High-Volume als ≥ 100 VLBW (<1500g) admis-
sions per year 

• signifikant geringeres OR bezogen auf „any in-hospital mortality“ bei VLBW In-
fants, die in high-volume KH (≥ 100 VLBW admissions per year) behandelt wur-
den 
[Anmerkung FBMed: hier deutlich kleineres Sample, da nur wenige KH diese 
Vorgabe erfüllen  Hinweis der Autoren zu eingeschränkter Aussagekraft und 
weiten Konfidenzintervalle] 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

• Die Versorgung Frühgeborener in high-volume KH hat einen scheinbar positi-
ven Effekt auf die Reduzierung der Mortalitätsrate 

• Bezogen auf die morbiditätsbezogenen Outcomes war lediglich der der ROP 
signifikant bezogen auf die Behandlung in high-volume KH 

• Die Ergebnisse/Trends waren über die unterschiedlichen Modelle hinaus kon-
sistent.  

• Unterschiede in der Höhe der OR zwischen dem Standard- und dem Instrumen-
talvariablenbezogenen logistischen Regressionsmodell: das Standardmodell 
hat die OR eher unterschätzt  
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Studie, Setting Wehby 2012 [14] 
USA (New Jersey) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Sekundärdatenanalyse 
 
Ziel: Einfluss des Volumens von VLBWI auf die Krankenhausmortalität unter Be-
rücksichtigung beobachtbarer und nicht beobachtbarer (instrumenteller) Variablen 
in New Jersey 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Daten-

erhebung 

• State Inpatient Dataset (KH-Entlassdaten, die systematisch und vollzählig an 
das New Jersey Department of Health and Senior Services gemeldet und von 
der AHRQ herausgegeben werden)  

• Daten (2000-2004) der jährlichen Befragungen der American Hospital Associ-
ation (KH-Strukturen) 

• Daten (2009) zu NICU-Level* der American Academy of Pediatrics 
• Soziodemographische Daten auf Basis der Postleitzahlen-Bezirke: durch-

schnittlichen Schulbildung der erwachsenen Frauen, Median-Haushaltsein-
kommen aus der US-Volkszählung (2000), Arbeitslosenquoten des US Bu-
reau of Labor Statistics (2000-2004). 
 

a) KH-Daten, Bevölkerungsstatistik 
b) 2000-2004 (4 Jahre) 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den gesamten Zeitraum: 
• Geburten: 4553 
• KH: 63 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
• Geburt in KH und verstorben bzw. nach Hause entlassen 
• Einlinge 
• VLBW zw. 500-1499 g 

 
Ausschluss: 
• Mehrlinge 
• Verlegungen in anderes KH 
• Wohnsitz der Mutter außerhalb New Jerseys 
• <500 g  
• <24 SSW 
• kongenitale Anomalien 

Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

3 Volume Kategorien (Kategorien-Grenzen in Bezug zu vorhergehenden Publika-
tionen von Phibbs 2007 und Chung 2010) Volumen pro Jahr. 
• ≤50 (Low Volume) 

N=863 Pat. 
• 51–100 (Moderate Volume) 

N=1535 Pat. 
• >100 (High Volume) 

N=2155 Pat. 
 

Kontinuierliche jährliche Volumenmessung 
• Kontinuierliche Volumen-Maßzahl  
• Untersuchung der kontinuierlichen Messung anhand von 2 Volumenschwel-

lenwerten: ≤50 vs. > 50 VLBWI jährlich  
Outcomes  Outcome: 

In-Hospital Mortalität (Tod nach Entbindung und vor Entlassung nach Hause) 
Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

Logistische Regression (klassisch und mit Instrumental-Variable = IV-Modell), 
Sensitivitätsanalysen (Verlegungen, KH-Level*) 
Klassische Adjustierung  
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• Soziodemographische Faktoren: Schulbildung, Einkommen, Arbeitslosen-
quote, Versicherungsstatus, Ethnie 

• Indikator für Antenatale/Geburts-Komplikationen (umfasst z.B. intrauterine 
Wachstumseinschränkung, Oligohydramnion)  

• Geburtsgewicht 
• KH-Struktur-Faktoren: Staffed hospital beds, Vollzeitäquivalente KH-Personal, 

Teaching-Hospital  
• NICU-Level (nicht im Modell nach Sensitivitätsanalyse) 

 
Instrumental- Variable (IV), um die mütterliche „self-selection into treatment (hos-
pital volume here) based on unobserved confounders“ zu berücksichtigen, d.h. es 
wird die Selbst-Auswahl der Mutter (in Bezug zur PLZ der Mutter) eines kleinen, 
mittleren oder großes Krankenhauses anhand nicht beobachtbarer Confounder 
beachtet.  
• Differenz der Entfernung von High- zu Low-Volume KH (Fahrzeit in Minuten)  
• Differenz der Entfernung von High- zu Moderate-Volume KH (Fahrzeit in Mi-

nuten)  
• Aspekte des self selection Bias wurden bisher in Volume Outcome Analysen 

kaum betrachtet. Das Ignorieren der “self selection on unobservable confoun-
ders“ führt – nach Ansicht der Autoren – allerdings zu einer deutlichen Unter-
schätzung der Verbesserung des Überlebens der VLBL Kinder in higher vo-
lume Krankenhäusern. 

Ergebnisse,   
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

Einfluss des KH-Volumens auf die In-Hospial Mortalität in 2 verschiednen Adjustie-
rungsmodellen (Klassische Adjustierung, Instrumental-Variablen-Model = IV)  

 Klass. Adjustierung 
OR and RR [95% KI] 

IV Model  
OR and RR [95% KI] 

Kategoriales Volu-
men 

OR RR OR RR 

Low volume (≤50 in-
fants)  

1.80** [1.09-
2.99]  

1.45* [0.98-
1.92]  

5.43** [1.21-
27.47] 

2.76** [1.12-
5.25] 

Moderate volume 
(51–100 infants)  

1.88** [1.05-
3.37]  

1.49* [0.95-
2.03]  

3.51*** [2.05-
6.16]  

2.21*** [1.57-
3.0] 

High volume (> 100 
infants; reference)  

1.00  1.00  1.00  1.00 

Kontinuierliches 
Volume 

 

Increase by 10 in-
fants  

0.95 [0.89-
1.01]  

0.97* [0.93-
1.01]  

0.84*** [0.78-
0.91]  

0.9*** [0.87-
0.94] 

Increase by 10 in-
fants within volume 
of ≤50 infants  

0.99  
[0.82-1.2]  

0.996 [0.89-
1.1]  

0.95  
[0.69-1.33]  

0.98  
[0.83-1.1] 

Increase by 10 in-
fants at volume >50 
infants  

0.95  
[0.89-1.03]  

0.97  
[0.93-1.02]  

0.83** [0.77-
0.90]  

0.89*** [0.85-
0.93] 

* P < 0.1. 
**P < 0.05. 
***P < 0.01. 
Bei der klassischen risikoadjustierten logistischen Regression werden low- und 
moderate-Volumina im Vergleich zu High-Volume-KH signifikant mit einer 1,8-fa-
chen bzw. 1,88-fachen Erhöhung der Sterbewahrscheinlichkeiten assoziiert. Im 
IV-Model ist dieser Effekt noch größer.  
Bei Betrachtung des kontinuierlichen Volumens zeigt sich im IV Modell, dass eine 
Zunahme des VLBW Volumens um 10 Kinder den Mortalitäts-Odds signifikant um 
16% (OR=0.84) reduziert. Eine VLBW Volumen Zunahme von 10 Kinder in der 
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Volumen Gruppe > 50 Kinder verringert den Mortalitäts-Odds signifikant um 17% 
(OR=0.83).  

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

The results support regionalizing the delivery and care for VLBW infants at high-
volume hospitals (> 100 VLBW infants annually). On the basis of our IV estimates, 
87 infants (64%) of the 136 infants who died in low-volume hospitals would have 
survived if they were delivered at high-volume hospitals. Similarly, 138 infants 
(55%) of the 250 infants who died at moderate-volume hospitals would have sur-
vived if they were delivered at high-volume hospitals. [Anmerkung FBMed: 
Ergebnisberechnung nicht dargestellt] 
Therefore, policies that increase the access of at-risk pregnancies to high-volume 
hospitals will have large survival returns. 

* NICU-Level basierend auf der Definition der AAP vgl. Anhang II  
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Anhang IV: Ausgeschlossene Studien 

Ausgeschlossene Studien (n=47), die im Volltext geprüft wurden (2. Screening) 

Kurzdarstellung der ausführlich analysierten und ausgeschlossenen Studien (n=10) 

Die folgenden Studien werden etwas umfassender dargestellt, da erst nach einer weitergehenden, 
ausführlicheren Analyse der Publikation die Ausschlussgründe definitiv bestimmbar waren.  

 
De Graaf 2010 de Graaf JP, Ravelli AC, Visser GH, Hukkelhoven C, Tong WH, Bonsel GJ, et al. 

Increased adverse perinatal outcome of hospital delivery at night. BJOG: An 
International Journal of Obstetrics & Gynaecology 2010;117(9):1098-1107. 

Hauptgründe: (A1) Definition des Volumens umfasst alle Geburten (nicht nur VLBWI oder VPBI) 

Studienziel: Um festzustellen, ob ein Zusammenhang zwischen einer Geburt am Abend oder in 
der Nacht sowie organisatorischen Faktoren der Geburtsstationen (z.B. Geburtszeit, 
Behandlungsmenge der Station sowie Ärzteschaft) und perinatalen (nachteiligen) 
Outcomes besteht 

Outcomes:  perinatale Mortalität (=Tod unter der Geburt oder innerhalb von 7 Tagen nach Le-
bendgeburt); „perinatal adverse outcomes“ (z.B. 5-Minuten Apgar Score unter 7, 
Transfer zur NICU nach der Geburt des Kindes)  

  

Grandi 2010 Grandi C, Gonzalez A, Meritano J, Grupo colaborativo N. [Patient volume, medical 
and nursing staffing and its relationship with risk-adjusted outcomes of VLBW infants 
in 15 Neocosur neonatal network NICUs]. Archivos Argentinos de Pediatria 
2010;108(6):499-510. 

Hauptgründe: (A8) Studien aus Peru, Argentinien, Chile, Paraguay und Uruguay (= Ursprungslän-
der der hier ausgewerteten Daten) wurden im Rahmen des IQWIG-Berichtes nicht 
eingeschlossen und entsprechen den WHO Mortalitätsstraten B und D (Deutschland: 
A) 

Studienziel: Untersuchung eines möglichen Zusammenhangs zwischen der Anzahl der behan-
delten Patienten sowie der Anzahl und Ausbildung des medizinischen Personals und 
der Morbidität, Mortalität von VLBW-Infants; Untersuchung von Unterschieden zwi-
schen privaten und öffentlichen Einrichtungen (bezogen auf die erst genannte Frage-
stellung) 

Outcomes:  Mortalität, Morbidität 

  

Jochum 2008 Jochum F, Schmidt B, Schunk K, Hesse V, Distler B, Laske G, et al. Quality of care 
of VLBW neonates: relationship between unit volume and outcome is different be-
tween metropolitan and rural regions. Acta Paediatrica 2008;97(10):1470-1474. 

Hauptgründe: (A3) Fragestellung fokussiert nur indirekt auf Volume-Outcome-Beziehung, keine Ad-
justierung bzgl. relevanter Einflussfaktoren (erhebliches Verzerrungspotential)  

Studienziel: Es wird untersucht, ob es systematische Unterschiede in der Behandlungsqualität 
(Mortalität, Morbidität) zwischen kleineren (1000-2000 Geburten/Jahr; < 20 Neona-
tal-Betten) und größeren (> 3000 Geburten/Jahr; > 20 Neonatal-Betten) Neonatal-
Zentren in Berlin gibt. [Ergebnis: es wurde kein Unterschied festgestellt] 

Outcomes:  Mortalität, Morbidität 
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Lorch 2012  Lorch SA, Baiocchi M, Ahlberg CE, Small DS. The differential impact of delivery 
hospital on the outcomes of premature infants. Pediatrics 2012;130(2):270-278. 

Hauptgründe: (A1) Keine Definition des Volumes. Es wird ausschließlich zwischen „High-Level-
Hospitals“ und „anderen Krankenhäusern“ unterschieden und nicht nach Leistungs-
menge. Volume >50 VLBW-Geburten/Jahr ist ein Kriterium für High-Level-Hospitals. 
Es gibt aber keine Angaben zu Volume in den „anderen Krankenhäuser“ (Vergleichs-
gruppe). Kein klarer Volume-Bezug. 

Studienziel: Auswirkungen auf die Mortalität bei der Entbindung in einer High-Level-NICU im Ver-
gleich zu anderen KH in drei verschiedenen US-Bundesstaaten mit unterschiedli-
chen Systemen der Zentralisierung und unterschiedlichen Patientenpopulationen 

Outcomes:  Neonataler Tod: während der Hospitalisierung nach Entbindung 

Fetaler Tod: entweder ≥23 SSW oder ≥400 g 

  

Michihata 2016 Michihata N, Matsui H, Fushimi K, Yasunaga H. Hospital volume and mortality due to 
preterm patent ductus arteriosus. Pediatrics International 2016;58(11):1171-1175. 

Hauptgründe: (A8) Studien aus Japan wurden im Rahmen des IQWIG-Berichtes nicht eingeschlos-
sen; außerdem: Subpopulation durch den Fokus auf Frühgeborene mit angebore-
nem Ductus arteriosus   

Studienziel: Untersuchung eines möglichen Zusammenhangs zwischen Hospital Volume und in-
hospital mortality bei frühgeborenen Kindern mit angeborenem Ductus arteriosus 

Outcomes:  in-hospital mortality 

  

Profit 2016 Profit J, Gould JB, Bennett M, Goldstein BA, Draper D, Phibbs CS, et al. The Associ-
ation of Level of Care With NICU Quality. Pediatrics 2016;137(3):e20144210. 

Hauptgründe: (A1) Fragestellung fokussiert nicht auf Volume-Outcome-Beziehung, sondern be-
zieht sich auf Fragen des Unterschieds der Versorgung zwischen NICU-Leveln auf 
der Basis eines aus 9 Variablen zusammengesetzten Scores (Baby-MONITOR) 

Studienziel: Untersuchung des Baby-MONITOR (composite indicator aus 9 Prozess- und Ergeb-
nisparametern) und seiner Einzel-Komponenten im Hinblick auf Unterschiede der 
Versorgung und Outcomes zwischen verschiedene NICU-Leveln. 

Outcomes:  Parameter des Scores (Baby-MONITOR), u.a. Mortalität während des Krankenhaus-
aufenthaltes, im Krankenhaus erworbene bakterielle oder Pilz-Infektionen, moderate 
Hypothermie (< 36 Grad)  

  

Shah 2015 Shah PS, Mirea L, Ng E, Solimano A, Lee SK. Association of unit size, resource utili-
zation and occupancy with outcomes of preterm infants. Journal of Perinatology 
2015;35(7):522-529. 

Hauptgründe: (A1) andere Fragestellung durch den Bezug zur Bettenanzahl 

Studienziel: Untersuchung eines möglichen Zusammenhangs zwischen NICU Größe (Anzahl der 
Betten), der Auslastungsrate sowie dem Ressourceneinsatz bei Admission und der 
neonatalen Mortalität, Morbidität 

Outcomes: Mortalität, Morbidität 
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Shim 2013 Shim JW, Kim MJ, Kim EK, Park HK, Song ES, Lee SM, et al. The impact of neona-
tal care resources on regional variation in neonatal mortality among very low birth-
weight infants in Korea. Paediatric and Perinatal Epidemiology 2013;27(2):216-225. 

Hauptgründe: (A8) Versorgungskontext nicht übertragbar (Südkorea mit extrem niedriger Gebur-
tenrate, hoher Anzahl an VLBWI und hoher Mortalität bei VLBWI und unterversorg-
ten ländlichen Regionen). Außerdem: Unzureichende Risikoadjustierung (Geburts-
gewicht, NICU-Level, Region), sowie eine unklare Zusammensetzung der Beobach-
tungseinheiten, die in die Analyse eingegangen sind.  

Studienziel: Untersuchung der geographischen Verteilung von Geburten und Mortalität bei 
VLBWI, sowie Personalbesetzung, KH-Ressourcen und Level der NICU. Untersu-
chung der Faktoren, die in Bezug zu verschiedenen geographischen Regionen und 
verschiedenen KH mit einer niedrigen Sterblichkeit von VLBWI verbunden sind. 

Outcomes:  Mortalität während KH-Aufenthalt 

  

Trotter 2010 Trotter A, Pohlandt F. Aktuelle Ergebnisqualität der Versorgung von Frühgeborenen 
<1500 g Geburtsgewicht als Grundlage für eine Regionalisierung der Risikogebur-
ten. Zeitschrift für Geburtshilfe und Neonatologie 2010;214(2):55-61. 

Hauptgründe: (A3) Unzureichende Risikoadjustierung (Stratifizierung nach Geburtsgewicht) in 
Kombination mit unzureichenden statistischen Verfahren (keine Angabe zur Methode 
bei Volume-Outcome-Zusammenhang, lediglich Analyse von Varianz- und Mittel-
wertunterschieden), Kein einheitlicher Erfassungszeitraum der kumulierten Daten 
und insgesamt zu hinterfragende Eignung der Datengrundlage. 

Studienziel: Erhebung der Ergebnisqualität (Mortalität, Morbidität) und Evaluation des Einflusses 
der Versorgungsfrequenz (<50, ≥50) von VLBWI <1500 g in den Jahren 2004-2008 
in 28 Perinatalzentren in Baden-Württemberg 

Outcomes:  Mortalität während KH-Aufenthalt, Morbidität (Hirnblutung °III / IV, Retinopathie mit 
OP, sowie Entlassung nach Hause ohne IVH > II°, ohne zusätzlichen Sauerstoffbe-
darf und ohne Operation einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK), ohne Laser- o-
der Kryotherapie einer ROP) 

  

Wehby 2012 Wehby GL, Lopez-Camelo J, Castilla EE. Hospital volume and mortality of very low-
birthweight infants in South America. Health Services Research 2012;47(4):1502-
1521. 

Hauptgründe: (A8) Versorgungskontext nicht übertragbar. Autoren selbst zielen bei der Fragestel-
lung darauf, ob es auch einen Volume-Effekt in weniger entwickelten (less develo-
ped) Länder gibt. Auserdem schränken sie die Übertragbarkeit selbst ein, da die 
Mortalitätsrate von VLBWI in diesen Ländern in diesem Zeitraum etwa doppelt so 
hoch ist als in entwickelteren Länder (z.B. Kalifornien, USA)  

Studienziel: Untersuchung der Auswirkungen des KH-Volumens von VLBWI auf die stationäre 
Mortalität von VLBWI und VPBI in 66 KH aus 3 südamerikanischen (less developed) 
Ländern (Argentinien, Brasilien, Chile). 

Outcomes:  Mortalität während KH-Aufenthalt 
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Liste der weiteren ausgeschlossenen Studien (n=37) 

Die nachfolgende Liste stellt die weiteren ausgeschlossenen Studien, nach Ausschlusskriterium 
sortiert dar. Diese Volltextpublikationen konnten eindeutig mit einem bestimmten Grund ausge-
schlossen werden und bedurften keiner vertieften Analyse. 

Ausschlusskriterium A1 (Thematisch nicht relevant)  

1. Ambalavanan N, Walsh M, Bobashev G, Das A, Levine B, Carlo WA, et al. Intercenter 
Differences in Bronchopulmonary Dysplasia or Death Among Very Low Birth Weight In-
fants. Pediatrics 2011;127(1):E106-E116. 

2. Banihani R, Khurshid F, Al-Wassia H, Asztalos E, Shah P, Moore A, et al. Mortalit y 
rates and nicu outcomes of neonates born at the limits of viability in inborn VS outborn 
centres. Paediatr Child Health 2010;15(Suppl A):48A-49A. 

3. Barros H, Rodrigues C, Baia I, Rodrigues T, Do Ceu Machado M, Graca L, et al. [Ef-
fective perinatal intensive care in Europe (EPICE) - Project de scription and first results in 
Portugal]. Arquivos de Medicina 2014;28(6):183-190. 

4. Bolisetty S, Legge N, Bajuk B, Lui K, New South W, the Australian Capital Territory 
Neonatal Intensive Care Units' Data C. Preterm infant outcomes in New South Wales 
and the Australian Capital Territory. Journal of Paediatrics & Child Health 2015;51(7):713-
721. 

5. Boussicault G, Branger B, Savagner C, Roze JC. Survival and neurologic outcomes 
after extremely preterm birth. Archives de Pediatrie 2012;19(4):381-390. 

6. Delmas O, Garcia P, Bernard V, Fabre M, Vialet R, Boubred F, et al. [Neurodevelop-
mental outcome at 3 years of age of infants born at less than 26 weeks]. Archives de Pe-
diatrie 2016;23(9):927-934. 

7. Gale C, Santhakumaran S, Nagarajan S, Statnikov Y, Modi N. Impact of managed clin-
ical networks on NHS specialist neonatal services in England: population based study. 
BMJ 2012;344:Article No. e2105. 

8. Grushka JR, Laberge JM, Puligandla P, Skarsgard ED. Effect of hospital case volume 
on outcome in congenital diaphragmatic hernia: the experience of the Canadian Pediatric 
Surgery Network. Journal of Pediatric Surgery 2009;44(5):873-876. 

9. Heller G. Auswirkungen der Einführung von Mindestmengen in der Behandlung von sehr 
untergewichtigen Früh und Neugeborenen (VLBWs): Eine Simulation in Echtdaten. In: 
Klauber J, Robra B, Schellschmidt H (Eds). Krankenhaus-Report 2008/2009; Schwer-
punkt: Versorgungszentren. Stuttgart: Schattauer; 2008. S. 183-199. 

10. Hemminki E, Heino A, Gissler M. Should births be centralised in higher level hospitals? 
Experiences from regionalised health care in Finland. BJOG: An International Journal of 
Obstetrics & Gynaecology 2011;118(10):1186-1195. 

11. Hossain S, Shah PS, Ye XY, Darlow BA, Lee SK, Lui K, et al. Outborns or Inborns: 
Where Are the Differences? A Comparison Study of Very Preterm Neonatal Intensive 
Care Unit Infants Cared for in Australia and New Zealand and in Canada. Neonatology 
2016;109(1):76-84. 

12. Howell EA, Zeitlin J, Hebert PL, Balbierz A, Egorova N. Association Between Hospital-
Level Obstetric Quality Indicators and Maternal and Neonatal Morbidity. JAMA 
2014;312(15):1531-1541. 

13. Lapcharoensap W, Gage SC, Kan P, Profit J, Shaw GM, Gould JB, et al. Hospital vari-
ation and risk factors for bronchopulmonary dysplasia in a population-based cohort. 
JAMA Pediatr 2015;169(2):e143676. 
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14. Lara DA, Fixler DE, Ethen MK, Canfield MA, Nembhard WN, Morris SA. Prenatal Di-
agnosis, Hospital Characteristics, and Mortality in Transposition of the Great Arteries. 
Birth Defects Research 2016;106(9):739-748. 

15. Lasswell SM, Barfield WD, Rochat RW, Blackmon L. Perinatal regionalization for very 
low-birth-weight and very preterm infants: a meta-analysis. JAMA 2010;304(9):992-1000. 

16. Lehtonen L, Rautava L, Korvenranta E, Korvenranta H, Peltola M, Hakkinen U. PER-
FECT preterm infant study. Annals of Medicine 2011;43(Suppl 1):S47-53. 

17. Marlow N, Bennett C, Draper ES, Hennessy EM, Morgan AS, Costeloe KL. Perinatal 
outcomes for extremely preterm babies in relation to place of birth in England: the EPI-
Cure 2 study. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed 2014;99(3):F181-188. 

18. Ounpraseuth S, Gauss CH, Bronstein J, Lowery C, Nugent R, Hall R. Evaluating the 
effect of hospital and insurance type on the risk of 1-year mortality of very low birth weight 
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Abkürzungsverzeichnis 
AG Mm Arbeitsgruppe Mindestmengen 

BPD Bronchopulmonale Dysplasie 

BMBF Bundesministerium für Bildung und Forschung 

CRIB Clinical Risk Index for Babies 

FBMed Abteilung Fachberatung Medizin 

FIP Fokale intestinale Perforation 

HSR-NICU Health Services Research in Neonatal Intensive Care Units 

IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

IVH Intraventrikuläre Hämorrhagie 

KI Konfidenzintervall 

KH Krankenhaus 

NEC Nekrotisierende Enterokolitis 

NICU Neonatal Intensive Care Unit 

OR Odds Ratio 

PNZ Perinatalzentum/ -en 

PVL Periventrikulären Leukomalazie  

ROP Retinopathie (of prematurity) 

SSW Schwangerschaftswoche 

UA QS Unterausschuss Qualitätssicherung 

VLBW very low birth weight (<1500g) 

VLBW-I very low birth weight-infant(s) 
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1 Sachverhalt 
Die Arbeitsgruppe Mindestmengen (AG Mm) des Unterausschusses Qualitätssicherung (UA QS) 
hat die Abteilung Fachberatung Medizin (FBMed) am 12.03.2019 beauftragt, eine systematische 
Update-Literaturrecherche zur Untersuchung von Volume-Outcome-Beziehungen bei der Versor-
gung Frühgeborener durchzuführen sowie die Informationen zusammenfassend aufzubereiten.  

Die zu untersuchende Zielpopulation wurde definiert als Frühgeborene mit einem Geburtsgewicht 
bis 1.499 g oder bis zu einem Gestationsalter von 31 + 6 Schwangerschaftswoche (SSW) unter 
besonderer Berücksichtigung derer mit einem Geburtsgewicht unter 1250 g oder einem Gestati-
onsalter von < 29 + 0 SSW. 

Darüber hinaus wurden folgende Zielgrößen festgelegt:  
• Mortalität 
• sowie weitere Outcome-Parameter wie z.B.: Nekrotisierende Enterokolitis (NEC), Intra-

ventrikuläre Hämorrhagie (IVH), Retinopathie (ROP), bronchopulmonale Dysplasie (BPD), 
Pneumonie, Infektionen einschließlich Sepsis. 

Es handelt sich bei der hier vorgelegten Stellungnahme um einen Folgeauftrag zu der im Dezember 
2017 vorgelegten Stellungnahme der FBMed [1].  
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2 Methodisches Vorgehen 
Das grundsätzliche methodische Vorgehen und die Ergebnisdarstellungen dervorliegenden Stel-
lungnahme wurden im Vergleich zur Stellungnahme aus 2017 [1] nicht verändert.  

2.1 Konkretisierung der Fragestellung 
Die interessierende Fragestellung zur Volume-Outcome-Beziehung bei Frühgeborenen einschließ-
lich die im Auftrag der AG Mm vorgegebenen Eckpunkte zur Zielpopulation und den Outcomes 
können anhand des PICO-Schemas folgendermaßen konkretisiert werden (Tabelle 1).  

Tabelle 1: PICO-Schema 

Population 

Frühgeborene (very low birth weight-infants, VLBW-I) mit einem  
• Geburtsgewicht ≤1.500 g oder  
• Gestationsalter ≤32 SSW  
unter besonderer Berücksichtigung derer mit einem 

o Geburtsgewicht ≤1.250 g oder  
o Gestationsalter von <29 SSW 

Intervention / 
Kontrolle 

Volume (synonym für Leistungsmenge)  
• ist die Anzahl der versorgten Kinder (≤1.500 g oder ≤32 SSW) in einer definierten 

organisatorischen Einheit (z.B. NICU) über einen definierten Zeitraum (z.B. ein Jahr) 
• unterscheidet sich in (mindestens dichotome Einteilung):  

o größere Leistungsmenge  
o kleinere Leistungsmenge  

Outcome 

Patientenrelevante Ereignisse:  
• Mortalität und/oder 
• Morbidität: z.B. Nekrotisierende Enterokolitis (NEC), Intraventrikuläre Hämorrhagie 

(IVH), Retinopathie (ROP), bronchopulmonale Dysplasie (BPD), Pneumonie, Infekti-
onen einschließlich Sepsis 

Studientypen 

• Beobachtungsstudien (Kohorten-, Fall-Kontroll-Studien), in denen ein statistischer 
Zusammenhang zwischen Volume und Outcome (Ergebnis) unter Berücksichtigung 
von Risikofaktoren untersucht wird 

• Systematische Übersichtsarbeiten der o.g. Studien 

2.2 Literaturrecherche 
Es wurde eine systematische Literaturrecherche zur Fragestellung der „Volume-Outcome-Bezie-
hungen bei der Versorgung Frühgeborener“ in Anlehnung an die Suchstrategie des IQWiG-Ab-
schlussberichts [3] und an die Update-Recherche der Abteilung Fachberatung Medizin vom 
15.02.2017 durchgeführt. Die Recherche wurde am 12.04.2019 abgeschlossen. Die Suche erfolgte 
in folgenden Datenbanken: The Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, 
Cochrane Central Register of Controlled Trials), MEDLINE (Ovid), Embase (Ovid), Biosis Previews 
(Ovid) und CINAHL (Ebsco). Die detaillierte Darstellung der Suchstrategie ist im Anhang I aufge-
führt. Darüber hinaus wurde am 15.05.2019 für drei relevante Publikationen [2,4,5] eine „Similar 
Articles“ Suche in Medline (PubMed) durchführt und Publikationen ab Publikationsjahr 2017 be-
rücksichtigt. 
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2.3 Auswahl der Fundstellen 
Die Recherche ergab 1.817 Treffer, die anhand von Titel und Abstract gescreent wurden (erstes 
Screening). Davon wurden 26 Dokumente eingeschlossen und im Volltext einem zweiten Scree-
ning nach vorab festgelegten Auswahlkriterien (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2) unterzogen. Das erste 
und zweite Screening wurde durch einen Methodiker durchgeführt. 

Tabelle 2: Ausschlusskriterien 

Abkürzung Bezeichnung Präzisierung 

A1 Thematisch nicht relevant z.B. andere Fragestellung, andere Population  

A2 Publikationstyp Letter, Abstract, Poster, Comment, Studien-/Reviewproto-
koll 

A3 Studiendesign z.B. keine korrelations- oder regressionsanalytischen Ver-
fahren, keine Risikoadjustierung 

A4 Dublette  

A5 Volltext nicht beschaffbar  

A6 Tierstudie / Laborstudie  

A7 Publikationsdatum Publikation erfolgte vor 2017 

A8 Versorgungskontext nicht 
übertragbar 

Datengrundlage stammt nicht aus einem der folgenden 
Länder: Deutschland, Beneluxstaaten, Dänemark, Finnland, 
Frankreich, Griechenland, Großbritannien, Irland, Italien, 
Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spa-
nien, USA, Kanada, Australien und Neuseeland (Kriterium 
aus IQWIG Abschlussbericht [3]) 

Durch den zweischrittigen Screeningprozess wurden zwei relevante Publikationen identifiziert. Die 
Abbildung 1 veranschaulicht das Ergebnis der Literaturrecherche und des Screeningprozesses.  
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Abbildung 1: Literaturrecherche und Screening (Flow-Chart)  
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Titel-/Abstraktscreening 
(n = 1.817) 

Ausschluss 
(n =1.791) 

Volltextscreening 
(n = 26) Ausschluss  

(n=24) 

Ausschlussgründe:  
A1 n=23 
A2 n= 0 
A3  n= 0 
A4  n= 0 
A5  n= 0 
A6  n= 0 
A7  n= 0  
A8  n= 1 

Relevante Publikationen 
(n = 2) 

Ausschluss Dubletten 
(n = 660) 
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2.4 Bewertung der Fundstellen  
Bei den zwei eingeschlossenen relevanten Publikationen handelt es sich um Primärstudien aus 
Deutschland. Die wesentlichen Studien- und Publikationsinhalte der beiden Studien wurden extra-
hiert und in tabellarischer Form zusammengefasst. Die Studienextraktionen sind dem Anhang II zu 
entnehmen. Sie wurden a priori entwickelt und umfassen folgende Aspekte der Studiencharakte-
ristika und der Publikationsqualität: 

• Jahr der Veröffentlichung, Setting (Land, Region), 
• Angaben zu Datenquelle(n) (Zweck, Zeitraum), 
• Fragestellung und Studiendesign, 
• Anzahl der Beobachtungseinheiten (Krankenhaus [KH], Patienten), 
• Definition der Population (Ein- und Ausschlusskriterien), 
• Definition des/der Volume(-Kategorien), Methode der Festlegung der Volume-Grenze, 
• Relevante Zielkriterien (Outcomes), 
• Angaben zu statistischen Verfahren und zur Risikoadjustierung (einbezogene Risiken), 
• Darstellung der Ergebnisse (adjustierte Zusammenhangsmaße mit KI und p-Werten) sowie 

textliche Zusammenfassung und 
• Wesentliche Schlussfolgerungen der Autoren. 
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3 Ergebnisse 
Insgesamt wurden zwei Studien1 aus Deutschland zur Fragestellung einer Volume-Outcome-Be-
ziehung bei der Versorgung Frühgeborener eingeschlossen und bewertet. Eine der Publikationen 
(Miedaner [5]) verweist auf einen Eintrag im deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) [6], der 
punktuell in die Auswertung einbezogen wurde (z.B. bezüglich der Erhebung der Endpunkte und 
der verwendten Erfassungsinstrumente). Die Kernaspekte und -ergebnisse der beiden Publikatio-
nen werden nachfolgend in der Tabelle 3 dargestellt. Die ausführlichen tabellarischen Extraktionen 
der eingeschlossenen Primärstudien sind dem Anhang II zu entnehmen.  

Tabelle 3: Zusammenfassende Darstellung der eingeschlossenen Studien 

 Hentschel 2018 [2] Miedaner 2018 [5] [6] 

Setting N=32 NICUs  
Deutschland (Baden Württemberg) 

N=66 NICUs 
Deutschland (bundesweit) 

Datengrundlage 
und Zeitraum der 
Erhebung 

• Retrospektive Sekundärdatenanalyse: 
Neonataldaten der externen Qualitäts-
sicherung aus Baden-Württemberg 
(Vollerhebung) 

• 2003-2008 (6 Jahre) 

• Prospektive Primärdatenerhebung in 
teilnehmenden NICUs  

• 1. Mai 2013 – 31. Okt. 2013 (6 Monate) 

Population 

Einschluss: 
• Gestationsalter <33 Wochen  
• Geburtsgewicht <1.500g 
 
Ausschluss: 
• VLBW-I mit lebensgefährlicher Fehlbil-

dung  
• VLBW-I mit inkompletten Datensätzen 

(erste postnatale Daten)  Vermei-
dung von Duplikationen bei Verle-
gungsgeschehen. 

Einschluss: 
• Geburtsgewicht <1.500g 
• Einverständniserklärung der Eltern 
 
Ausschluss: 
• Outborn VLBW-I (<1.500g) die nicht in-

nerhalb der ersten 24 Stunden nach 
Geburt aufgenommen wurden 

• VLBW-I die vor Einverständniserklä-
rung der Eltern verlegt, entlassen oder 
verstorben sind 

Festlegung der Vo-
lumengrenzen 

Festlegung durch Studienautoren [mit Ver-
weis auf Phibbs 2007 (5 Kategorien) und 
Rogowski 2004 (unklare Anzahl Kategorien) 
(vgl. IQWiG 2008 [3])] 

Definiert durch die 33%-Perzentile (Low Vo-
lume) und 66%-Perzentile (High Volume) 
der jährlich aufgenommenen VLBW-I in al-
len NICUs in Deutschland, die im Jahr 2013 
existierten (n=229). 

Volume-Gruppen 

jährliche Fallzahl 
• ≤50  

N=24 KH, N=2.396 VLBW-I (6 Jahre) 
• >50 

N=8 KH, N=2.944 VLBW-I (6 Jahre)  

Vol-
ume: 

…bezogen 
auf 1 Jahr 

…bezogen auf 
6 Monate  

Low  
Middle  
High 

≤24  
25-48 
>48  

≤12 (n=19 KH) 
13-24 (n=22 KH) 
>24 (n=24 KH) 

Outcome(s) 
In-Hospital-Mortalität Morbidität: IVH ≥ II°, PVL, BPD, NEC, chir. 

Eingriff bei FIP, Avastin-, Laser-, oder Cryo-
therapy bei ROP 

Schlussfolgerung 
(Zusammenhang 
Volume-Outcome) 

In NICUs mit ≤50 jährlichen Fällen von 
VLBW-I ist die risikoadjustierte Mortalität 
signifikant höher als in Einheiten mit hö-
herer Fallzahl. 

Nach individueller Risikoadjustierung und 
der Adjustierung anderer NICU-Merkmale 
hatten VLBW-I in Low-Volume-NICUs ein 

                                                
1 Aus Gründen der Lesbarkeit wird in den nachfolgenden Textpassagen bei Bezügen zu den Studien auf die 
Vornamen-Initialen des Erstautors sowie auf das Kürzel “et al.” verzichtet. 
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 Hentschel 2018 [2] Miedaner 2018 [5] [6] 

signifikant höheres Risiko für IVH, Inter-
vention bei ROP und PVL. Keine Volu-
meneffekte zeigten sich für die anderen 
Morbiditätsoutcomes (NEC, BPD, FIP).  

3.1 Übersicht über den Studienpool 

Datengrundlagen, Zeiträume der Erhebung 

Beide Publikationen berichten Ergebnisse aus Deutschland. Miedaner [5] führt im Jahr 2013 in 
bundesweit 66 NICUs 6 Monate lang eine Erhebung von medizinischen Outcomes (u.a. Morbidität) 
und zu Struktur- und Prozessparameter durch. Die Studie von Hentschel [2] basiert auf einer älte-
ren Datengrundlage (2003-2008) der Neonatalerhebung aus dem Bundesland Baden-Württem-
berg. In diesem Zeitraum von sechs Jahren wurden die Qualitätssicherungs-Daten aus 32 NICUs 
untersucht.  

Studiendesign und Fokus der Auswertung 

Bei Hentschel 2018 [2] handelt es sich um eine retrospektive Beobachtungsstudie, die auf fallbe-
zogenen Daten beruht, die primär zum Zweck der Qualitätssicherung erhoben wurden. Bei der 
Untersuchung von Miedaner 2018 [5] handelt es sich um eine prospektive Kohortenstudie freiwillig 
teilnehmender NICUs im Rahmen eines vom BMBF geförderte Forschungsprojekts (HSR-NICU), 
die auf patientenbezogenen Daten beruht.  

Beide Studien fokussieren primär auf die Beantwortung der Frage nach einem Zusammenhang 
von Volume (Anzahl von versorgten Frühgeborenen in einem bestimmten Zeitraum) und Outcome 
(Ergebnis: Mortalität [2] oder Morbidität [5]).  

Population 

Die Studie von Miedaner [5] beschreibt die Population der eingeschlossenen Frühgeborenen nur 
über das Geburtsgewicht. In beiden Publikationen werden Frühgeborene unter 1.500g (ohne Un-
tergrenze) betrachtet. Hentschel [2] definiert die Population zusätzlich über das Gestationsalter 
(<33 Wochen).  

Darüber hinaus werden die Populationen über unterschiedliche Ausschlusskriterien definiert, z.B. 
Frühgeborene mit angeborenen Fehlbildungen.  

Eine Level-Zugehörigkeit der eingeschlossen NICUs wurde in keiner der beiden Studien berück-
sichtigt. Außerdem wurde in beiden Studien keine gesonderte Analyse der Frühgeborene unter 
1.250g vorgenommen. 

Volume und Volume-Gruppen  

Zur Festlegung der Einflußvariablen “Volume” werden in beiden Studien unterschiedliche Ansätze 
gewählt: Hentschel [2] teilt die NICUs in dichotome Volumen-Gruppen (≤50 vs. >50) ein. Die Fest-
legung der Volumengrenzen und die Zuordnung der organisatorischen Einheiten zu einer Volume-
Gruppe im Falle von Fallzahlschwankungen im Laufe des sechsjährigen Erfassungszeitraumes ist 
nicht beschrieben. Die Volumengrenzen bei Miedaner [5] wurden empirisch, anhand von Perzenti-
len in drei Volume-Gruppen Gruppen kategorisiert.  
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Outcome(s)  

Hentschel [2] untersucht die risikoadjustierte In-Hospital-Mortalität.  

Miedaner [5] untersuchen folgende Morbiditätsaspekte als Outcome: IVH ≥ Grad 2, PVL, BPD, 
NEC, chirurgischer Eingriff bei FIP, Avastin-, Laser-, oder Cryotherapy bei ROP. Zusätzlich wird 
der Einfluss des Volumes auf weitere medizinische Prozessparameter als Outcome betrachten: 
u.a. Antenatale Gabe von Steroiden und Wachstumsgeschwindigkeit des Frühgeborenen.  

Statistische Auswertungsmethode 

Zur Beantwortung der Frage nach dem Zusammenhang zwischen Leistungsmenge (Volume) und 
Ergebnis (Outcome) werden in beiden Studien multivariate logistische Modelle eingesetzt. Mit die-
ser statistischen Methode können (intrinsische) Risiken des Frühgeborenen berücksichtigt werden 
(Risikoadjustierung). Damit kann unter Adjustierung von Faktoren des Frühgeborenen, wie z.B. 
CRIB-Score, Gestationsalter, APGAR-Wert, eingeschätzt werden, ob eine geringere Leistungs-
menge mit einem höheren Mortalitäts- bzw. Morbiditätsrisiko assoziiert ist oder umgekehrt formu-
liert: ob eine größere Leistungsmenge mit einem geringeren Risiko verbunden ist.  

3.2 Wesentliche Ergebnisse  
Hentschel [2]: Es besteht ein signifikant höheres Mortalitätsrisiko in NICUs, die jährlich ≤50 (vs. 
>50) VLBW-I aufnehmen (vgl. detaillierte Ergebnisdarstellung in Anhang II).  

Die Daten zeigen außerdem, dass ein überproportionaler Anteil von Frühgeborenen mit höherem 
intrinsischen Mortalitätsrisiko in den High-Volume-NICUs behandelt wurde, was laut den Autoren 
ein systematisches Überweisungsgeschehen der Fälle mit höherem Risiko an solche NICUs na-
helegt.  

Miedaner [5]: Frühgeborene in Low-Volume-NICUs (≤12 innerhalb von 6 Monaten) hatten nach 
Risikodjustierung anhand von individuellen Charakteristika signifikant häufiger eine IVH ≥ II° im 
Vergleich zu VLBW-I in High- (>24 innerhalb von 6 Monaten) bzw. Middle-Volume (13 bis 24 inner-
halb von 6 Monaten) NICUs. Außerdem litten Frühgeborene von NICUs mit geringer Fallzahl (Low-
Volume) eher unter PVL oder erhielten häufiger eine ROP-Intervention während ihres NICU-Auf-
enthaltes (beides signifikant) im Vergleich zu Frühgeborenen aus hochvolumigen Einheiten (High-
Volume). Zudem gab es signifikante Volumeneffekte für die Gabe von antenatalen Steroiden (hö-
her in High-Volume-NICUs im Vergleich zu Low-Volume-NICUs) und die Wachstumsgeschwindig-
keit (niedriger in High-Volume-NICUs im Vergleich zu Low-Volume-NICUs).  

Keine Volumeneffekte zeigten sich für die anderen Morbiditätsoutcomes (NEC, BPD, FIP) oder die 
anderen in den Analysen als Outcome berücksichtigten medizinischen Prozessindikatoren. 

Wurde neben den individuellen Risikoadjustierungen die Größe der NICU (Bettenzahl), der Anteil 
an Neonatologen und das Ernährungsmanagement in das Modell einbezogen, blieben die signifi-
kanten Volumeneffekte für die Outcomes IVH, PVL und ROB bestehen, während keine Volumen-
effekte mehr für die Gabe von antenatalen Steroiden bzw. die Wachstumsgeschwindigkeit nach-
gewiesen werden konnten. 
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4 Diskussion 
Insgesamt konnten im Zeitraum 2017 bis 2019 zwei Publikationen identifiziert werden, die den Ein-
schlusskriterien der Stellungnahme entsprachen und Volume-Outcome-Beziehungen bei der Ver-
sorgung Frühgeborener untersuchten. Werden diese Veröffentlichungen auf Gemeinsamkeiten 
und/oder Unterschiede hin untersucht, so kann eine weitgehende Homogenität bezogen auf die 
folgenden Aspekte festgestellt werden:  

• Datengrundlage: Beide Studien stammen aus Deutschland. 
• Populationen: Es werden ausschließlich VLBW-I (<1.500 g) betrachtet. Auch wenn sich 

kleine Unterschiede hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien zeigen, scheint die Studi-
enpopulation im Wesentlichen vergleichbar.  

• Risikoadjustierung: Bezogen auf die im Rahmen der Risikoadjustierung berücksichtigten 
Variablen lassen sich zahlreiche Übereinstimmungen (z.B. Gestationsalter, Geburtsge-
wicht, CRIB-Score) feststellen.  

• Statistische Auswertungsverfahren: Beide Publikationen verwenden multiple logistische 
Regressionsmodelle zur Schätzung eines Zusammenhangs zwischen Volume und Out-
come(s).  

• Volume-Gruppen: Der Schwellen-Wert der High-Volume-Gruppe bei Miedaner [5] ist mit 
dem dichotomisierten Cut off-Wert von Hentschel [2] annähernd vergleichbar. Dennoch 
zeigt sich eine variierende Methodik zur Festlegung der Gruppengröße zwischen den bei-
den Studien (empirisch vs. normativ), die letztlich auch zu unterschiedlich großen Volume-
Gruppen führt.  

Neben diesen Gemeinsamkeiten weist die Übersicht der Studien allerdings auch auf Heterogeni-
tät in folgenden Aspekten hin:  

• Studiendesign: Primärdatenerhebung vs. Sekundärdatenanalyse.  
• Erhebungszeiträume: Die Erhebungszeiträume beziehen sich auf 6 Jahre in den Jahren 

2003 bis 2008 und auf 6 Monate im Jahr 2013.  
• Outcomes: Eine Studie weist Mortalität als primären Outcomeparameter aus, die andere 

Studie untersucht morbiditäts- und prozessbezogene Outcomes. 

Die genannten heterogenen Aspekte schränken die direkte Vergleichbarkeit der Studien ein. Dar-
über hinaus lassen methodische Limitationen der Studien und unterschiedliche Berichtsqualitäten 
eine direkte Vergleichbarkeit der Ergebnisse nicht zu. Exemplarisch sind an dieser Stelle wesent-
liche Limitationen dargestellt: 

• Studienpopulation: Die Daten bei Hentschel [2] stammen aus der Neonatalerhebung be-
schränkt auf das Bundesland Baden-Würtemberg (N=32 NICUs) und bei Miedaner [5] aus 
bundesweit 66 von 229 NICUs, die zur Teilnahme an der Studie eingeladen wurden. Die 
sich daraus ergebenden Einschränkungen bei der Representativität der Studienergebnisse 
werden bei Hentschel [2] nicht und bei bei Miedaner [5] ansatzweise diskutiert.  

• Berichtsqualität: Die Erfassung der klinischen Outcomes und Risiken in der Beobachtungs-
studie von Miedaner [5] wird nur unzureichend erläutert. Zeitpunkt und Procedere der Da-
tenerhebung bleibt auch unter Einbeziehung des Eintrags aus dem DRKS [6] unklar.  

• Risikofaktoren: Die für die Adjustierung einbezogenen Risikofaktoren sind maßgeblich von 
der verwendeten Datengrundlage und damit auch von deren Limitationen abhängig. Dies 
gilt insbesondere für die Sekundärdatenanalyse von Hentschel [2]. Die Angemessenheit 
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der Risikoadjustierung kann aufgrund der unzureichenden Berichtsqualität (s.o.) für die Pri-
märdatenerhebung bei Miedaner [5] ebenfalls nicht abschließend beurteilt werden.  

• Umgang mit Verlegungen: Die Outcome-Erhebung bei Verlegungen von Frühgeborenen 
wird in beiden Publikationen nicht erläutert. Dies kann zu einer Über- oder Unterschätzung 
des Volume-Effektes führen. 
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5 Fazit 
In den beiden aktuellen Studien aus Deutschland wird ein statistischer Zusammenhang zwischen 
Leistungsmenge und bestimmten Outcomes gezeigt. Eine Studie untersucht als Outcome die In-
Hospital-Mortalität und die andere Studie untersucht den Zusammenhang zwischen Fallzahl und 
unterschiedlichen Morbiditätsoutcomes. Beide Studien waren nicht zur Ermittlung expliziter 
Schwellenwerte für Mindestmengen konzipiert.  

Für den Zeitraum von November 2007 bis April 2019 liegen mit den zwei aktuell recherchierten 
Studien insgesamt 12 Studien vor (zehn Studien wurden bereits in der Stellungnahme der FBMed 
von 2017 [1] dargestellt). In der Gesamtschau weisen die Daten auf einen Zusammenhang zwi-
schen der Leistungsmenge (Volume) und der Ergebnisqualität (Outcome) bei der Behandlung von 
VLBW-Kindern in dem Sinne hin, dass sich bei höherer Leistungsmenge das Mortalitätsrisiko ver-
ringert. Hierbei ist zu beachten, dass die analysierten Studien durch Heterogenität und methodi-
sche Limitationen in der Studien- und Berichtsqualität geprägt sind. Keine der Studien war zur 
Ermittlung expliziter Schwellenwerte für Mindestmengen konzipiert. Konkrete Mindestmengen las-
sen sich daher anhand der vorliegenden Studien nicht ableiten. 

Die hier vorgelegten Ergebnisse sind in Übereinstimmung mit den bislang berichteten Erkenntnis-
sen (IQWiG 2008 [3] und Stellungnahme der FBMed 2017 [1]).  
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Anhang I: Recherchestrategie 

Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register 
of Controlled Trials) am 12.04.2019 

# Suchfrage 
#1 MeSH descriptor: [Infant, Low Birth Weight] explode all trees 
#2 MeSH descriptor: [Infant, Premature] explode all trees 
#3 (birth weight OR birthweight OR vlbw OR elbw OR neonatal mortality OR newborn mortality OR 

high-risk deliveries):ti,ab,kw 
#4 (preterm OR premature OR low OR newborn):ti,ab,kw 
#5 (birth* OR baby OR babies OR infant*):ti,ab,kw 
#6 #4 AND #5 
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #6 
#8 MeSH descriptor: [Intensive Care, Neonatal] explode all trees 
#9 MeSH descriptor: [Intensive Care Units, Neonatal] explode all trees 
#10 (nicu* OR (neonatal AND icu*) OR (newborn AND icu*) OR neonatal intensive care unit* OR 

newborn intensive care unit*):ti,ab,kw 
#11 (Infant* OR neonatal OR newborn):ti,ab,kw 
#12 (unit* OR hospital*):ti,ab,kw 
#13 #11 AND #12 
#14 #8 OR #9 OR #10 OR #13 
#15 MeSH descriptor: [Hospital Mortality] explode all trees 
#16 MeSH descriptor: [Infant Mortality] explode all trees 
#17 MeSH descriptor: [Mortality, Premature] this term only 
#18 MeSH descriptor: [Outcome and Process Assessment (Health Care)] explode all trees 
#19 (mortalit* OR morbidit* OR chronic lung disease* OR retinopath* OR nosocormial infection* OR 

haemorrhage* OR hemorrhag* OR necroti?ing enterocolitis OR bronchopulmonary dysplasi* OR 
periventricular leucomalaci*):ti,ab,kw 

#20 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 
#21 MeSH descriptor: [Catchment Area (Health)] explode all trees 
#22 (area OR region OR regional* OR supply OR catchment OR rural OR urban):ti,ab,kw 
#23 (volume* OR caseload* OR case load* OR size OR level OR type):ti,ab,kw 
#24 #21 OR #22 OR #23 
#25 #7 AND #14 AND #20 AND #24 
#26 #25 with Cochrane Library publication date from Jan 2017 to Apr 2019, in Cochrane Reviews 

and Cochrane Protocols 
#27 #26 with Publication Year from 2016 to 2019, in Trials 
#28 #27 NOT ("www.who.int" OR clinicaltrials.gov):so 

Medline (OVID) am 01.04.2019 

# Suchfrage 
1  exp Infant, Low Birth Weight/ 
2  exp Infant, Premature/ 
3  (birth weight or birthweight or vlbw or elbw or neonatal mortality or newborn mortality or high-risk 

deliveries).ti,ab. 
4  (preterm or premature or low or newborn).ti,ab. 
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# Suchfrage 
5  (birth* or baby or babies or infant*).ti,ab. 
6  4 and 5 
7  1 or 2 or 3 or 6 
8  Intensive Care, Neonatal/ 
9  Intensive Care Units, Neonatal/ 
10  (nicu* or (neonatal and icu*) or (newborn and icu*) or neonatal intensive care unit* or newborn 

intensive care unit*).ti,ab. 
11  (Infant* or neonatal or newborn).ti,ab. 
12  (unit* or hospital*).ti,ab. 
13  11 and 12 
14  8 or 9 or 10 or 13 
15  Intensive Care Units, Neonatal/sn 
16  Intensive Care, Neonatal/sn 
17  15 or 16 
18  Hospital Mortality/ 
19  exp Infant Mortality/ or Mortality, Premature/ 
20  exp "Outcome and Process Assessment (Health Care)"/ 
21  (mortalit* or morbidit* or chronic lung disease* or retinopath* or nosocormial infection* or haem-

orrhage* or hemorrhag* or necroti?ing enterocolitis or bronchopulmonary dysplasi* or periventric-
ular leucomalaci*).ti,ab. 

22  18 or 19 or 20 or 21 
23  "Catchment Area (Health)"/ 
24  (area or region or regional* or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 
25  (volume* or caseload* or case load* or size or level or type).ti,ab. 
26  23 or 24 or 25 
27  7 and 14 and 22 and 26 
28  7 and 17 and 26 
29  27 or 28 
30  limit 29 to ed=20170201-20190329 
31  limit 29 to yr="2017 -Current" 
32  30 or 31 

EMBASE (OVID) am 02.04.2019 

# Suchfrage 
1  exp low birth weight/ 
2  prematurity/ or high risk infant/ 
3  (birth weight or birthweight or vlbw or elbw or neonatal mortality or newborn mortality or high-risk 

deliveries).ti,ab. 
4  (preterm or premature or low or newborn).ti,ab. 
5  (birth* or baby or babies or infant*).ti,ab. 
6  4 and 5 
7  1 or 2 or 3 or 6 
8  neonatal intensive care unit/ or newborn intensive care/ or newborn intensive care nursing/ 
9  (nicu* or (neonatal and icu*) or (newborn and icu*) or neonatal intensive care unit* or newborn 

intensive care unit*).ti,ab. 
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# Suchfrage 
10  (Infant* or neonatal or newborn).ti,ab. 
11  (unit* or hospital*).ti,ab. 
12  10 and 11 
13  8 or 9 or 12 
14  exp Newborn Mortality/ or premature mortality/ 
15  Infant Mortality/ 
16  treatment outcome/ or outcome assessment/ or outcomes research/ 
17  (mortalit* or morbidit* or chronic lung disease* or retinopath* or nosocormial infection* or haem-

orrhage* or hemorrhag* or necroti?ing enterocolitis or bronchopulmonary dysplasi* or periventric-
ular leucomalaci*).ti,ab. 

18  14 or 15 or 16 or 17 
19  rural area/ or urban area/ or urban rural difference/ or residential care/ 
20  (area or region or regional* or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 
21  (volume* or caseload* or case load* or size or level or type).ti,ab. 
22  19 or 20 or 21 
23  7 and 13 and 18 and 22 
24  limit 23 to exclude medline journals 
25  limit 24 to yr="2016 -Current" 

Biosis Previews (OVID) am 02.04.2019 

# Suchfrage 
1  (birth weight or birthweight or vlbw or elbw or neonatal mortality or newborn mortality or high-risk 

deliveries).ti,ab. 
2  (preterm or premature or low or newborn).ti,ab. 
3  (birth* or baby or babies or infant*).ti,ab. 
4  2 and 3 
5  1 or 4 
6  (nicu* or (neonatal and icu*) or (newborn and icu*) or neonatal intensive care unit* or newborn 

intensive care unit*).ti,ab. 
7  (Infant* or neonatal or newborn).ti,ab. 
8  (unit* or hospital*).ti,ab. 
9  7 and 8 
10  6 or 9 
11  (mortalit* or morbidit* or chronic lung disease* or retinopath* or nosocormial infection* or haem-

orrhage* or hemorrhag* or necroti?ing enterocolitis or bronchopulmonary dysplasi* or periventric-
ular leucomalaci*).ti,ab. 

12  (area or region or regional* or supply or catchment or rural or urban).ti,ab. 
13  (volume* or caseload* or case load* or size or level or type).ti,ab. 
14  12 or 13 
15  5 and 10 and 11 and 14 
16  limit 15 to yr="2016 -Current" 
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CINAHL (EBSCO) am 02.04.2019 

# Suchfrage 
S1  (MH "Infant, Low Birth Weight+")  
S2  (MH "Infant, Premature")  
S3  TI (birth weight OR birthweight OR vlbw OR elbw OR neonatal mortality OR newborn mortality 

OR high-risk deliveries) OR AB ((birth weight OR birthweight OR vlbw OR elbw OR neonatal 
mortality OR newborn mortality OR high-risk deliveries)  

S4  TI (preterm OR premature OR low OR newborn) OR AB (preterm OR premature OR low OR 
newborn)  

S5  TI (birth* OR baby OR babies OR infant*) OR AB (birth* OR baby OR babies OR infant*)  
S6  S4 AND S5  
S7  S1 OR S2 OR S3 OR S6  
S8  (MH "Intensive Care, Neonatal+") OR (MH "Neonatal Intensive Care Nursing")  
S9  (MH "Intensive Care Units, Neonatal")  
S10  TI ((nicu* OR (neonatal AND icu*) OR (newborn AND icu*) OR neonatal intensive care unit* OR 

newborn intensive care unit*)) OR AB ((nicu* OR (neonatal AND icu*) OR (newborn AND icu*) 
OR neonatal intensive care unit* OR newborn intensive care unit*))  

S11  TI (Infant* OR neonatal OR newborn) OR AB (Infant* OR neonatal OR newborn)  
S12  TI (unit* OR hospital*) OR AB (unit* OR hospital*)  
S13  S11 AND S12  
S14  S8 OR S9 OR S10 OR S13  
S15  (MH "Hospital Mortality")  
S16  (MH "Infant Mortality")  
S17  (MH "Outcome Assessment") OR (MH "Process Assessment (Health Care)+")  
S18  TI (mortalit* OR morbidit* OR chronic lung disease* OR retinopath* OR nosocormial infection* 

OR haemorrhage* OR hemorrhag* OR necroti?ing enterocolitis OR bronchopulmonary dysplasi* 
OR periventricular leucomalaci*) OR AB (mortalit* OR morbidit* OR chronic lung disease* OR 
retinopath* OR nosocormial infection* OR haemorrhage* OR hemorrhag* OR necroti?ing entero-
colitis OR bronchopulmonary dysplasi* OR periventricular leucomalaci*)  

S19  S15 OR S16 OR S17 OR S18  
S20  (MH "Catchment Area (Health)") OR (MH "Rural Areas") OR (MH "Urban Areas") OR (MH "Sub-

urban Areas")  
S21  TI (area OR region OR regional* OR supply OR catchment OR rural OR urban) OR AB (area OR 

region OR regional* OR supply OR catchment OR rural OR urban)  
S22  TI (volume* OR caseload* OR case load* OR size OR level OR type) OR AB (volume* OR case-

load* OR case load* OR size OR level OR type)  
S23  S20 OR S21 OR S22  
S24  S7 AND S14 AND S19 AND S23  
S25 S7 AND S14 AND S19 AND S23 

(Limiters - Exclude MEDLINE records) 
S26 S25 AND EM 201702- 
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Anhang II: Studienextraktion 
Studie, Setting Hentschel 2018 [2]  

Deutschland (Baden Würrtemberg) 
Studiendesign, 
Fragestellung 

Retrospektive Beobachtungsstudie, Sekundärdatenanalyse 
 
Ziele:  
Zusammenhang zwischen Fallzahl (KH-Volume) und risikoadjustierter Mortalität von 
VLBW infants in Level 1 und Level 2 NICUs 
 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Da-

tenquelle 
b) Zeitraum der 

Datenerhebung 

a) Neonataldaten der externen Qualitätssicherung aus Baden-Württemberg 
 
b) 2003-2008 (6 Jahre) 

Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den gesamten 6-jährigen Zeitraum: 
 
VLBW-I: N=5.340 
NICUs: N=32 

Population (Ein- 
und Ausschlusskri-
terien) 

Einschluss: 
• Gestationsalter <33 Wochen  
• Geburtsgewicht <1.500g 

 
Ausschluss: 
• VLBW-I mit lebensgefährlicher Fehlbildung  
• VLBW-I mit inkompletten Datensätzen (erste postnatale Daten)  Vermeidung 

von Duplikationen bei Verlegungsgeschehen.  
 

Volume-Katego-
rien, 
Methode der Fest-
legung der Vo-
lume-Grenze 

Festlegung der Volumengrenzen mit Verweis auf Phibbs 2007 (5 Kategorien) und Ro-
gowski 2004 (unklare Anzahl Kategorien) 
als dichotom skalierte Variable „jährliche Fallzahl“ 
• ≤50  

N=24 KH, N=2.396 VLBW-I (6 Jahre) 
• >50 

N=8 KH, N=2.944 VLBW-I (6 Jahre) 
 

Outcomes  (Risikoadjustierte) Mortalität 
• In-Hospital 

 
Statistische Ver-
fahren, Risikoad-
justierung 

Gruppenvergleiche, Logistische Regression  
 
Mortalitätsrisiken: 
• CRIB-Score (Gestationsalter, Geburtsgewicht, Geschlecht, Base excess, FiO2 

(min. u. max.), kongenitale Fehlbildung 
• PREM(bm)-Score (Gestationsalter, Geburtsgewicht, Geschlecht) 

Ergebnisse,  
roh, adjustiert (OR, 
KI, p,…) 

• Die rohe (nicht adjustierte) Mortalitätsrate war in den Low- und High-Volume NI-
CUs ähnlich hoch (LV-NICU 7,1 %, n=171 vs. HV-NICU 7,2 %, n=212) 

• Nach Risikoadjustierung durch den CRIB-Score und den PREM(bm)-Score haben 
VLBW-I in NICUs ≤50 Fälle ein höheres Sterberisiko als in NICUs >50 Fälle 
o Odds Ratio: 1.48 (95% CI 1.16 to 1.90; p=0.002) bei CRIB score 
o Odds Ratio: 1.39 (95% CI 1.11 to 1.76; p=0.005) bei PREM(bm) score 

• Bei der Betrachtung der Krankheitsschwere mit beiden Risiko-Scores gab es eine 
erhöhte Sterblichkeit in den mittleren Risikogruppen, aber weder in der Hochrisiko-
gruppe noch in der Niedrigrisikogruppe, in der eine genaue Abschätzung der Risi-
kodifferenz aufgrund der geringen Größe der Gruppe bzw. der niedrigen Sterblich-
keitsrate schwierig ist. 
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Schlussfolgerun-
gen der Autoren 

• In NICUs mit ≤50 jährlichen Fällen von VLBW-I ist die risikoadjustierte Mortalität 
signifikant höher als in Einheiten mit höherer Fallzahl  

• Ähnlich wie andere Studien zeigen unsere Daten, dass ein unverhältnismäßig ho-
her Anteil von Säuglingen mit höherem intrinsischen Mortalitätsrisiko in HV-NICUs 
behandelt wurde, was eine systematische Überweisung der Fälle mit höherem Ri-
siko an solche NICUs nahelegt. Außerdem zeigte sich, dass die Anzahl der Früh-
geborenen, die in einer NICU behandelt wurden, umgekehrt mit der risikoadjustier-
ten Mortalität korreliert. 
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Studie, Setting Miedaner et al. 2018 [5,6] 
(Deutschland) 

Studiendesign, Frage-
stellung 

Prospektive, multizentrische Kohortenstudie  
 
Ziel:  
Zusammenhang von Fallzahl (Volume), Größe, Verfügbarkeit von hochspeziali-
siertem Fachpersonal, Ernährungsmanagement mit der Behandlungsqualität bei 
VLBW-I bei NICUs 

Datenquelle(n) 
a) Zweck der Daten-

quelle 
b) Zeitraum der Daten-

erhebung 

a) Primärdatenerhebung in teilnehmenden NICUs (im Rahmen des vom BMBF 
geförderte Forschungsprojekts HSR-NICU) 
o Erhebung medizinischer Parameter (u.a. Morbidität) 
o Erhebung von Struktur-, Prozessparameter (u.a.Fachpersonal) 

b) 1. Mai 2013 – 31. Okt. 2013 (6 Monate) 
Zahl der Beobach-
tungseinheiten 

Über den Zeitraum von 6 Monaten: 
• 923 VLBW-I (mit Einverständniserklärung der Eltern)  
• 66 NICUs 

Population (Ein- und 
Ausschlusskriterien) 

Einschluss: 
• Geburtsgewicht <1.500g 
• Einverständniserklärung der Eltern 

 
Ausschluss: 
• Outborn VLBW-I (<1.500g) die nicht innerhalb der ersten 24 Stunden nach 

Geburt auf NICU aufgenommen 
• VLBW-I die vor Einverständniserklärung der Eltern verlegt, entlassen oder 

verstorben sind  
Volume-Kategorien, 
Methode der Festle-
gung der Volume-
Grenze 

Volumengrenzwerte wurden definiert durch die 33%-Perzentile (Low Volume) und 
66%-Perzentile (High Volume) der jährlich aufgenommenen VLBW-I in allen NI-
CUs in Deutschland, die im Jahr 2013 existiertem (n=229).  
Einteilung der NICUs in eine drei Volume-Gruppen „Anzahl der aufgenommenen 
VLBW-I“ 

Volumengrenzen: 
Vol-
ume: …bezogen auf 1 Jahr …bezogen auf 6 

Monate  
Low  
Middle  
High 

≤24 (33%-Perzentile)  
25-48 
>48 (66%-Perzentile) 

≤12 (19 NICUs) 
13-24 (22 NICUs) 
>24 (24 NICUs) 

 

Outcomes  Behandlungsqualität: 
• Morbidität: IVH ≥ II°, PVL, BPD, NEC, chir. Eingriff bei FIP, Avastin-, Laser-, 

oder Cryotherapy bei ROP 
• Prozessindikatoren: Gabe von Antenatale Steroiden, Wachstumsgeschwin-

digkeit des VLBW-I, Körpertemeratur bei Aufnahme, Pneumothorax, therapie-
assoziierte Infektionen, Muttermilch bei Entlassung 

Statistische Verfahren, 
Risikoadjustierung 

• risikoadjustierte Gruppenunterschiede, multilevel logistische Modelle 
• Adjustierte Morbiditätsrisiken: Gestationsalter, Geschlecht, Kaiserschnitt, zu 

klein bezogen auf das Gestationsalter, Apgar 5, CRIB-Score (CRIB II), Verab-
reichung antenataler Steroide 

• Berücksichtigung von Organisationsfaktoren: Bettenzahl der NICU, Anteil  Ne-
onatologen, Anteil Fach-Pflegenden für Neonatologie, Ernährungsmanage-
ment   
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Stellungnahme  23 
Abteilung Fachberatung Medizin 

Ergebnisse,  
roh, adjustiert (OR, KI, 
p,…) 

VLBI-I in Low-Volume-NICUs waren anfälliger für IVH ≥ II° (im Vergleich zu Säug-
lingen mit hochvolumigen und mittelvolumigen NICUs (p < 0,05)), und sie litten e-
her unter PVL (p < 0,05) oder erhielten eine ROP-Intervention (p < 0,05) im Ver-
gleich zu Säuglingen aus hochvolumigen Einheiten während ihres NICU-Aufent-
haltes. Wurde die Größe der NICU (Bettenzahl), der Anteil an Neonatologen und 
Ernährungsmanagement in das Modell einbezogen zeigte sich kein Volumeneffekt 
für die anderen Morbiditäten oder die in den Analysen berücksichtigte medizini-
sche Prozessindikatoren. 
 

 
 

Schlussfolgerungen 
der Autoren 

• Nach der individuellen Risikoadjustierung und der Berücksichtigung anderer 
NICU-Merkmale waren die VLBW-I in niedrigvolumigen NICUs einem höheren 
Risiko für IVH, ROP und PVL ausgesetzt. 

• Obwohl NICU-Volume mit IVH ≥ II°, PVL und ROP assoziiert ist, erklärt es nur 
einen Teil der Unterschiede in der Versorgungen von VLBW-I. 
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Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Beauftragung des IQTIG mit der 
Auswertung von vorhandenen Daten zur 
Versorgung von Frühgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von unter 1250g 
 
Vom 20. Juni 2019 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 
beschlossen, das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen: 

I. Auftragsgegenstand 
1. Das IQTIG wird beauftragt, eine Auswertung [Produktkategorie B1] der esQS-

Ergebnisdaten und der Daten, die im Rahmen der Neonatalerhebung bzw. im Rahmen 
der QFR-RL für Perinatalzentren.org erhoben werden, durchzuführen.  

2. Folgende Fragestellungen sind zu bearbeiten: 

a) Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge 
und risikoadjustierter Krankenhausmortalität bei Frühgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht von unter 1250 Gramm. Hierbei soll auch eine Analyse von 
möglicherweise existierenden Schwellenwerten durchgeführt werden. 

b) Für weitere Endpunkte der risikoadjustierten Morbidität (z. B. nekrotisierende 
Enterokolitis, Intraventrikuläre Hämorrhagie (IVH), Retinopathie (ROP), 
bronchopulmonale Dysplasie (BPD), Pneumonie, Infektionen einschließlich 
Sepsis) soll wissenschaftlich geprüft werden, ob diese für eine Betrachtung des 
Zusammenhanges zwischen Leistungsmenge und Qualität des 
Behandlungsergebnisses im Sinne von § 16 Abs. 1 2. Abschnitt VerfO geeignet 
sind. Finden sich geeignete die Morbidität betreffende Endpunkte, soll auch für 
diese eine Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der 
Leistungsmenge und der Qualität des Behandlungsergebnisses bei 
Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von unter 1250 Gramm erfolgen. 
Auch hierbei soll eine Analyse von möglicherweise existierenden 
Schwellenwerten durchgeführt werden. 

3. Folgende Hinweise/Besonderheiten sind zu beachten: 
Die Analysen sind mit den Daten aus dem aktuellen Versorgungsgeschehen, 
insbesondere aus den Erfassungsjahren 2013 bis 2017 oder aktueller durchzuführen. 

II. Weitere Verpflichtungen 
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet, 

a) die durch die Geschäftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen 
und Beratungsunterlagen zu beachten, 
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b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten, 
c) den Gremien des G-BA für Rückfragen und Erläuterungen auch während der 

Bearbeitung des Auftrages zur Verfügung zu stehen. 
Über die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss dem 
G-BA vorzulegen. 
Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden 
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und für den G-BA ohne jede rechtliche 
Beschränkung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von sämtlichen Ansprüchen 
Dritter frei. 

III. Abgabetermin 
Der Bericht ist bis zum 22. Juni 2020 vorzulegen. 
 
Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 20. Juni 2019 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Beauftragung des IQTIG mit der 
Durchführung von Datenanalysen für den 
Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit 
einem Aufnahmegewicht von <1250g zur 
Folgenabschätzung im Rahmen von Beratungen 
zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V 
 
Vom 3. Juni 2020 
Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat für den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 3. Juni 2020 
beschlossen, das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen: 

I. Auftragsgegenstand 
1. Zur Unterstützung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwägung der 

Belange gemäß 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage 
von § 137a Absatz 3 SGB V beauftragt, für den Leistungsbereich Früh- und Neugeborene 
mit einem Aufnahmegewicht von <1250g Datenanalysen zu Mindestmengen gemäß 
§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V durchzuführen. 

2. Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsätzlich die Auswirkungen bzw. die 
Abschätzung der Folgen verschiedener Mindestmengenhöhen (14, 20, 25, 30, 35, 40) 
darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei 
verschiedenen Mindestmengenhöhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. 
Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die übrigen Kliniken und die 
sich verändernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt werden. Auf Basis der 
Daten nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschätzung von 
Wegstreckenverlängerungen durchgeführt und dargestellt werden.  Standortverteilungen, 
Fallzahlveränderungen je Standort und potentielle Wegstreckenverlängerungen sollen in 
Abhängigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhöhen ermittelt und tabellarisch sowie 
in Geodarstellungen dargestellt werden. 

3. Zur Durchführung der Datenanalysen nach Nummer 2 wird das IQTIG beauftragt, auf 
Grundlage von § 21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewählte 
Leistungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus dem 
Zeitpunkt der Anforderung aktuellsten, vollständig verfügbaren Datenerhebungsjahr 
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um für einen 
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
SGB V festlegen zu können. Dazu hat das IQTIG gegenüber der Datenstelle gemäß § 21 
Absatz 1 KHEntgG glaubhaft darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten 
aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind, 
um die beauftragte Folgenabschätzung durchführen zu können. 

Anlage 5 der Tragenden Gründe



2 

Folgende Kriterien sind bei der Zählung der Fälle für die Erfüllung der Mindestmenge und die 
Simulierung zu berücksichtigen: 

- Behandlungsfälle von Kindern mit einem Aufnahmegewicht unter 1250 Gramm  
- Behandlungsfälle von Kindern, die am Lebenstag 0 und 1 vom betreffenden 

Krankenhaus aufgenommen wurden 
- Wiederaufnahme und Fortsetzung der Behandlung nach kurzfristiger Verlegung zur 

Durchführung z.B. eines herzchirurgischen Eingriffs gelten beide Aufenthalte als eine 
Behandlung und werden nur einmal für die Erfüllung der Mindestmenge gezählt 

II. Weitere Verpflichtungen 
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet, 

a) die durch die Geschäftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen 
und Beratungsunterlagen zu beachten, 

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten, 
c) den Gremien des G-BA für Rückfragen und Erläuterungen auch während der 

Bearbeitung des Auftrages zur Verfügung zu stehen. 
Über die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom 
IQTIG ausschließlich dem UA QS zur weiteren Verwendung vorzulegen.  
Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden 
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und für den G-BA ohne jede rechtliche 
Beschränkung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von sämtlichen Ansprüchen 
Dritter frei. 
Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit sämtliche 
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren 
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG) 
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten. 

III. Abgabetermin 
Der Bericht ist bis zum 31. Juli 2020 vorzulegen. 
Dieser Beschluss wird nicht veröffentlicht. 
 
Berlin, den 3. Juni 2020 
 

Unterausschuss Qualitätssicherung  
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

gemäß § 91 SGB V 
Die Vorsitzende 

 
 

 Prof. Dr. Pott 
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Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine ergänzende Beauftragung des IQTIG mit der 
Durchführung von Datenanalysen für den 
Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit 
einem Aufnahmegewicht von <1250g zur 
Folgenabschätzung im Rahmen von Beratungen 
zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V 
 
Vom 7. Oktober 2020 
Der Unterausschuss Qualitätssicherung (UA QS) hat für den Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA) gemäß Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner 
Sitzung am 7. Oktober 2020 beschlossen, das Institut für Qualitätssicherung und 
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a 
Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen: 

I. Auftragsgegenstand 
1. Das IQTIG wird beauftragt, zusätzlich zu den auf Grundlage des Beschlusses des UA QS 

vom 3. Juni 2020 (Anlage) durchgeführten Datenanalysen für den Leistungsbereich 
Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von <1.250g darzustellen, wie viele 
Krankenhausstandorte, und wie viele davon mit ausgewiesenem Level 1 entsprechend 
der Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene (QFR-RL), gegenwärtig die 
Mindestmenge von 14 für den Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem 
Geburtsgewicht von <1.250g rechnerisch erreichen und wie auf Basis dieser 
Krankenhausstandorte die Fahrtstrecken und Fahrtzeiten sind. Auf Grundlage dieser 
Situation soll das IQTIG die Folgen einer beabsichtigen Änderung der Mm-R 
(voraussichtliche Erfüllung der anvisierten Mindestmenge, Veränderung von 
Fahrstrecken und Fahrzeiten) darstellen. 

2. Sofern zur Durchführung der Datenanalysen nach Nummer 1 erforderlich, wird das IQTIG 
beauftragt, auf Grundlage von § 21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) 
ausgewählte Leistungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG 
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um für einen 
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
SGB V festlegen zu können. Dies betrifft in Ergänzung zum vorangegangenen Auftrag 
vom 3. Juni 2020 die Leistungsdaten zu Früh- und Neugeborenen, die mit einem 
Geburtsgewicht von <1.250g an einem Krankenhausstandort mit ausgewiesenem Level 1 
entsprechend der Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene aufgenommen 
wurden, aus dem Erfassungsjahr 2018. 
Dazu hat das IQTIG gegenüber der Datenstelle gemäß § 21 Absatz 1 KHEntgG 
glaubhaft darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten aus § 21 Absatz 2 
Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind, um die beauftragte 
Folgenabschätzung durchführen zu können.  
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II. Weitere Verpflichtungen 
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet, 

a) die durch die Geschäftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen 
und Beratungsunterlagen zu beachten, 

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten, 
c) den Gremien des G-BA für Rückfragen und Erläuterungen auch während der 

Bearbeitung des Auftrages zur Verfügung zu stehen. 
Die Auftragsleistung ist in den vorgelegten IQTIG-Bericht „Folgenabschätzungen zu 
Mindestmengen Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g“ mit 
Stand vom 31. Juli 2020 transparent einzuarbeiten und unter Berücksichtigung der im 
maßgeblichen Begleitschreiben des Unterausschusses Qualitätssicherung vom 7. Oktober 
2020 beschriebenen Erläuterungen zur Darstellung der Datenanalysen entsprechend 
vorzunehmen. Der überarbeitete IQTIG-Bericht ist dem G-BA vorzulegen. 
Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden 
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und für den G-BA ohne jede 
rechtliche Beschränkung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von sämtlichen 
Ansprüchen Dritter frei. 
Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit sämtliche 
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren 
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG) 
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten. 

III. Abgabetermin 
Der ergänzte und angepasste IQTIG-Bericht vom 31. Juli 2020 ist bis zum 2. November 
2020 vorzulegen.  
Dieser Beschluss wird nicht veröffentlicht. 
 
Berlin, den 7. Oktober 2020 
 

Unterausschuss Qualitätssicherung  
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

gemäß § 91 SGB V 
Die Vorsitzende 

 
 

 Prof. Dr. Pott 
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Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Beauftragung des IQTIG mit der 
Durchführung von Datenanalysen für den 
Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit 
einem Aufnahmegewicht von <1250g zur 
Folgenabschätzung im Rahmen von Beratungen 
zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V 
 
Vom 3. Juni 2020 
Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat für den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 3. Juni 2020 
beschlossen, das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen: 

I. Auftragsgegenstand 
1. Zur Unterstützung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwägung der 

Belange gemäß 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage 
von § 137a Absatz 3 SGB V beauftragt, für den Leistungsbereich Früh- und Neugeborene 
mit einem Aufnahmegewicht von <1250g Datenanalysen zu Mindestmengen gemäß 
§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V durchzuführen. 

2. Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsätzlich die Auswirkungen bzw. die 
Abschätzung der Folgen verschiedener Mindestmengenhöhen (14, 20, 25, 30, 35, 40) 
darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei 
verschiedenen Mindestmengenhöhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. 
Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die übrigen Kliniken und die 
sich verändernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt werden. Auf Basis der 
Daten nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschätzung von 
Wegstreckenverlängerungen durchgeführt und dargestellt werden.  Standortverteilungen, 
Fallzahlveränderungen je Standort und potentielle Wegstreckenverlängerungen sollen in 
Abhängigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhöhen ermittelt und tabellarisch sowie 
in Geodarstellungen dargestellt werden. 

3. Zur Durchführung der Datenanalysen nach Nummer 2 wird das IQTIG beauftragt, auf 
Grundlage von § 21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewählte 
Leistungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus dem 
Zeitpunkt der Anforderung aktuellsten, vollständig verfügbaren Datenerhebungsjahr 
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um für einen 
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
SGB V festlegen zu können. Dazu hat das IQTIG gegenüber der Datenstelle gemäß § 21 
Absatz 1 KHEntgG glaubhaft darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten 
aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind, 
um die beauftragte Folgenabschätzung durchführen zu können. 
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Folgende Kriterien sind bei der Zählung der Fälle für die Erfüllung der Mindestmenge und die 
Simulierung zu berücksichtigen: 

- Behandlungsfälle von Kindern mit einem Aufnahmegewicht unter 1250 Gramm  
- Behandlungsfälle von Kindern, die am Lebenstag 0 und 1 vom betreffenden 

Krankenhaus aufgenommen wurden 
- Wiederaufnahme und Fortsetzung der Behandlung nach kurzfristiger Verlegung zur 

Durchführung z.B. eines herzchirurgischen Eingriffs gelten beide Aufenthalte als eine 
Behandlung und werden nur einmal für die Erfüllung der Mindestmenge gezählt 

II. Weitere Verpflichtungen 
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet, 

a) die durch die Geschäftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen 
und Beratungsunterlagen zu beachten, 

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten, 
c) den Gremien des G-BA für Rückfragen und Erläuterungen auch während der 

Bearbeitung des Auftrages zur Verfügung zu stehen. 
Über die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom 
IQTIG ausschließlich dem UA QS zur weiteren Verwendung vorzulegen.  
Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden 
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und für den G-BA ohne jede rechtliche 
Beschränkung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von sämtlichen Ansprüchen 
Dritter frei. 
Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit sämtliche 
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren 
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG) 
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten. 

III. Abgabetermin 
Der Bericht ist bis zum 31. Juli 2020 vorzulegen. 
Dieser Beschluss wird nicht veröffentlicht. 
 
Berlin, den 3. Juni 2020 
 

Unterausschuss Qualitätssicherung  
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

gemäß § 91 SGB V 
Die Vorsitzende 

 
 

 Prof. Dr. Pott 
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Datenauswertung zu Mindestmengen  
in der Versorgung von Frühgeborenen  

mit einem Aufnahmegewicht 
unter 1.250 g 

Abschlussbericht 

Erstellt im Auftrag des  
Gemeinsamen Bundesausschusses  

Stand: 22. Juni 2020 
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Glossar mathematischer Notationen 

Notation Erläuterung 

Zähl-Indizes und Gesamtfallzahl 

  𝑖𝑖 Index für die PNZ 

  𝑗𝑗 ∈ {1,2, … ,  𝑛𝑛𝑖𝑖𝑘𝑘} Index für die Frühgeborenen bei PNZ 𝑖𝑖 

  𝑘𝑘 ∈ {2014, … ,2018} Index für das Erfassungsjahr 

  𝑛𝑛𝑖𝑖𝑘𝑘 Gesamtfallzahl von PNZ 𝑖𝑖 in Erfassungsjahr 𝑘𝑘. 

Variablen des Inferenzmodells (vgl. Gleichung (2)) 

  𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Sterbewahrscheinlichkeit für Fall 𝑗𝑗 in PNZ 𝑖𝑖 im Erfassungsjahr 𝑘𝑘 

  𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  binäres Outcome für das Frühgeborene 𝑗𝑗 bei PNZ 𝑖𝑖 im Erfassungs-
jahr 𝑘𝑘 

  𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘 kumulierte durchschnittliche Fallzahl von PNZ 𝑖𝑖 zu Erfassungsjahr 
𝑘𝑘    

  𝛽𝛽0𝑘𝑘 ∈ ℝ jahresspezifischer Effekt 

  𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Vektor der patientenseitigen diskreten Risikofaktoren 

  𝜷𝜷 Koeffizientenvektor der patientenseitigen diskreten Risikofakto-
ren 

  𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Aufnahmegewicht 

  𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Gewichtsabweichung 

  𝑓𝑓Gew:ℝ → ℝ Effekt des Aufnahmegewichts 

  𝑓𝑓Diff:ℝ → ℝ Effekt der Gewichtsabweichung 

  𝑓𝑓FZ:ℝ → ℝ Effekt der relevanten Fallzahl 

  𝛿𝛿𝑖𝑖 ∼u.i.v. 𝒩𝒩(0, 𝜏𝜏2) standortspezifischer random intercept 

Bestimmung und Analyse von Schwellenwerten 

𝑀𝑀 Bruchpunkt 

Allgemeine mathematische Notation 

logit(𝑥𝑥) Logit-Transformation von 𝑥𝑥: 

logit(𝑥𝑥) =  log � 𝑥𝑥
1−𝑥𝑥

�    

für 𝑥𝑥 ∈ (0, 1) 

logit−1(𝑦𝑦) inverse Logit-Transformation: 
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Notation Erläuterung 

logit−1(𝑦𝑦) =
exp (𝑦𝑦)

1 +  exp (𝑦𝑦)
 

für 𝑦𝑦 ∈ (−∞,∞) 

Odds(𝑦𝑦 = 1|𝑧𝑧) Verhältnis von Wahrscheinlichkeit und Gegenwahrscheinlichkeit 
für das Ereignis 𝑦𝑦 =  1 gegeben einen Wert 𝑧𝑧. 

  OR(𝑦𝑦 = 1|𝑧𝑧, 𝑧𝑧′) Verhältnis der Odds (Odds-Ratio) für das Ereignis 𝑦𝑦 =  1 gegeben 
einen Wert 𝑧𝑧 zu den Odds für das Ereignis 𝑦𝑦 =  1 gegeben einen 
Wert 𝑧𝑧′ 

MOR(𝜏𝜏) Median-Odds-Ratio: (vgl. die Definition in Abschnitt 4.1.6) 

ℎ ≡ 𝑔𝑔 Gleichheit der Funktionen ℎ und 𝑔𝑔 an allen Punkten des Definiti-
onsbereiches 

ℎ ≢ 𝑔𝑔 Funktionen ℎ und 𝑔𝑔 sind nicht an allen Punkten des Definitionsbe-
reiches gleich.  

𝑥𝑥� Datenbasierte Schätzung von Variable 𝑥𝑥 

Ber(𝜋𝜋) Bernoulli-Verteilung mit Erfolgswahrscheinlichkeit 𝜋𝜋 ∈ [0, 1]  

𝒩𝒩(𝜇𝜇,𝜎𝜎2)  Normalverteilung mit Erwartungswert 𝜇𝜇 und Varianz 𝜎𝜎2 

Φ(𝑧𝑧) Verteilungsfunktion der Standard-Normalverteilung 
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1 Einleitung 

1.1 Historie 

Die Versorgung von sehr kleinen Frühgeborenen (VLBW) in Zentren mit adäquater Ausstattung 
und Fallzahl wird seit Jahrzehnten in der wissenschaftlichen Literatur thematisiert (bspw. Heller 
2009, Hentschel et al. 2019, Kutschmann et al. 2012, Rochow et al. 2016, Phibbs et al. 2007, 
Jochum et al. 2008, Heller et al. 2007). Vor diesem Hintergrund werden bereits seit dem Jahr 
2004 im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Beratungen über die Einführung einer Mindest-
menge gemäß § 137 SGB V für diese Kinder durchgeführt. Da die Einschätzung der Literatur zu-
nächst wenig einheitlich war, wurde das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) in diesem Rahmen mit einer Auswertung der Literatur zum Zusammenhang 
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit 
sehr geringem Geburtsgewicht beauftragt und legte seinen Abschlussbericht 2008 vor (IQWIG 
2008). Im August 2009 wurde über die „Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung von Früh- und Neugeborenen“ unter 
anderem eine jährliche Mindestmenge von 14 Frühgeborenen mit einem Geburtsgewicht < 
1.250 g für Perinatalzentren (PNZ) festgelegt (G‑BA 2009) und im Juni 2010 auf 30 Frühgeborene 
erhöht, anschließend jedoch vor Gericht angefochten und bis zur Entscheidung vor dem Bun-
dessozialgericht vom G-BA ausgesetzt. Das Bundessozialgericht sah in Entscheidungen im De-
zember 2012 und im November 2015 die Vereinbarung von Mindestmengen durch den G-BA als 
grundsätzlich rechtens, die Erhöhung der Mindestmenge auf 30 aber als nicht ausreichend be-
gründet an.1 Um eine konkrete Mindestmenge anhand eines möglichen Schwellenwertes besser 
begründen zu können, beauftragte der G-BA am 20. Juni 2019 das Institut für Qualitätssicherung 
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Auswertung von vorhandenen Daten zur 
Versorgung von Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von unter 1.250 g (VLBW-I) (G‑BA 
2019b). 

1.2 Erkenntnisse der bestehenden Literatur 

Erste Analysen zum Zusammenhang zwischen Ausstattung bzw. Fallzahl von perinatalen Einhei-
ten und dem Behandlungsergebnis von VLBW finden sich bereits in den 1980er Jahren (Paneth 
et al. 1987, Gortmaker et al. 1985). Dabei wird mit der Einführung einer Mindestmenge die Er-
wartung verbunden, durch eine Konzentrierung der Zentren eine stärkere Spezialisierung und 
eine Steigerung der Erfahrungen seitens des Personals bei der Versorgung von VLBW zu errei-
chen (Obladen 2007) und in der Folge so eine erhöhte Ergebnisqualität für diese Patienten-
gruppe zu erzielen. Dabei wird die Ergebnisqualität in der Regel in Form von risikoadjustierten 
Mortalitätsraten, erheblich seltener auch über risikoadjustierte Morbiditätsraten, operationali-
siert. 

                                                                    
1 Bundessozialgericht Az.: B1 KR34/12R, Az.: B1 KR15/15R. 
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Dabei kann konstatiert werden, dass die Fallzahlen pro PNZ in Deutschland im internationalen 
Vergleich vergleichsweise gering ausfallen (Rossi 2015). Wird nun konkreter die deutsche Ver-
sorgungssituation der Perinatalzentren gemessen an ihren Fallzahlen betrachtet, so zeigt sich, 
dass bei Einführung einer Mindestmenge 2009 bis 2010 nur 3 von 4 Zentren mindestens 30 
VLBW-I pro Jahr behandelten (Kutschmann et al. 2012). 2013 haben nur ein Drittel aller Kran-
kenhäuser mehr als 48 VLBWs behandelt (Miedaner et al. 2018). Für die Jahre 2014 bis 2018 
zeigt sich auf der Website perinatalzentren.org, dass 27 Level-1-PNZ weniger als 30 VLBWs im 
Jahr versorgen. Gemessen an den bisher geplanten Mindestmengen seitens des G-BA kann also 
der Rückschluss gezogen werden, dass in Deutschland die Versorgung von Frühgeborenen stark 
dezentralisiert stattfindet. 

Mittlerweile liegen verschiedene veröffentlichte Arbeiten über Fallzahleffekte auf die Ergebnis-
qualität von VLBW in Deutschland vor. Mehrheitlich ergab sich ein inverser Zusammenhang zwi-
schen der Anzahl behandelter VLBW (bzw. VLBW-I) pro Jahr und der Mortalitätsrate. Dabei wird 
die Effizienz einer Umverteilung über eine Mindestmenge gegenüber einer möglichen Umver-
teilung über vorherige Ergebnisqualität, den Analysen von Rogowski et al. (2004) folgend, aber 
mitunter kritisch diskutiert (Rogowski et al. 2004, Kutschmann et al. 2012, Rochow et al. 2016, 
Heller 2018). Zudem muss an dieser Stelle aufgeführt werden, dass in einigen Studien ein ge-
genläufiger Zusammenhang beobachtet wurde (Shah et al. 2015). 

Zahlreiche Arbeiten haben sich mit der Thematik befasst, welche Ursachen für eine Volume-
Outcome-Beziehung kausal wirken können. Neben dem Grad an klinischer Routine und der Er-
fahrung des medizinischen Personals werden unter anderem bessere bauliche oder apparative 
Ausstattung größerer Einheiten diskutiert (Hentschel et al. 2019, Kutschmann et al. 2012). Auch 
mütterliche Faktoren, wie Alter, Status, (Vor-)Erkrankungen oder Rauchen können einen Einfluss 
auf das untersuchte Outcome ausüben (Shah et al. 2015, Bartels et al. 2006). Eine Analyse mög-
licher Gründe eines Volume-Outcome-Zusammenhanges ist jedoch nicht Bestandteil dieses Auf-
trages. 

Insgesamt ist zu bemerken, dass bislang nur wenige Arbeiten vorliegen, die Volume-Outcome-
Zusammenhänge nicht ausschließlich auf der Basis von kategorialen Fallzahlgruppen untersucht 
haben, sondern Analysen durchführen, mit denen eine Identifikation optimaler Schwellenwerte 
möglich ist (Rogowski et al. 2004, Grouven et al. 2008, Schräder et al. 2007, Rochow et al. 2016).  

Alle hier berichteten Erkenntnisse aus der Literatur stammen aus Studien, welche teilweise mit 
sehr alten Datenjahren arbeiten. In den vergangenen Jahren hat jedoch die Gesamtmortalität 
abgenommen und große und kleine Perinatalzentren haben sich in der Ergebnisqualität weiter 
angeglichen (Hentschel et al. 2019, Heller 2018). Zudem muss berücksichtigt werden, dass ei-
nerseits viele Studien auf einer (meist regional begrenzten) Stichprobe von Perinatalzentren ba-
sieren. Durch die geringe Anzahl der verwendeten Fälle kann eine ausreichende Power der Stu-
die nicht gewährleistet werden. Andererseits verwenden viele Studien ausländische Daten 
(bspw. Shah et al. 2015, Phibbs et al. 2007), die zwar eine hohe Fallzahl aufweisen, aber nicht 
ohne weiteres auf deutsche Gegebenheiten übertragen werden können. In Deutschland sind 
außerdem regionale Unterschiede bekannt, beispielsweise ein deutliches Nord-Süd-Gefälle bei 
der Sterblichkeit sehr kleiner Frühgeborener (Obladen 2007). Daher ist es von hoher Bedeutung, 
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dass für die Bestimmung einer Mindestmenge alle zur Verfügung stehenden Daten aus Deutsch-
land von allen Perinatalzentren und zudem mehrere Jahrgänge zusammen betrachtet werden. 

1.3 Auftrag und Auftragsverständnis 

Am 20. Juni 2019 wurde das IQTIG beauftragt, die Versorgung von Frühgeborenen mit einem 
Aufnahmegewicht unter 1.250 g auszuwerten. Hauptgegenstand der Beauftragung ist es, den 
Zusammenhang von Fallzahl und Qualität und ggf. geeignete Schwellenwerte zu untersuchen 
(G‑BA 2019b). Als führende Qualitätsmerkmale wurden hierzu die Morbidität und Mortalität der 
Frühgeborenen ausgewählt. Das IQTIG hat den Auftrag, zu prüfen, ob sich die Morbidität als 
weiterer Aspekt neben der Mortalität als Endpunkt eignet.  

Für die Auswertungen stehen zwei Datengrundlagen zur Verfügung. Zum einen werden die Da-
ten der externen stationären Qualitätssicherung (esQS) aus dem QS-Verfahren Neonatologie 
verwendet. Zum anderen stehen die Daten der verpflichtenden zentralen Ergebnisveröffentli-
chung nach der Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene (QFR-RL)2 zur Verfügung. 
Hierbei werden die Daten der letzten Ergebnisveröffentlichung, mit den Datenjahren 2014 bis 
2018, deren Veröffentlichung am 01. Dezember 2019 stattfand, verwendet. 

Als primärer Endpunkt für die Analysen wird die risikoadjustierte Krankenhausmortalität dieser 
Subgruppe untersucht. Sekundär soll laut Beschluss die risikoadjustierte Morbidität betrachten 
werden, insbesondere sollen die nekrotisierende Enterokolitis (NEK), intraventrikuläre Hämorr-
hagie (IVH), Retinopathie (ROP), bronchopulmonale Dysplasie (BPD), Pneumonie, Infektionen 
einschließlich Sepsis in Betracht bezogen werden. 

Es wurden keine regionalen Analysen vorgenommen und es wurde nicht untersucht, wie sich 
die Erreichbarkeit der Krankenhäuser ändert, wenn Perinatalzentren, die potenziell unter der 
Mindestmenge liegen, geschlossen werden. Zudem wurden keine Folgenabschätzungen zu 
Fahrtzeiten und Transportrisiken durchgeführt sowie keine Effekte von sekundärer Umvertei-
lung untersucht. Mit sekundärer Umverteilung ist der Sachverhalt umschrieben, dass durch die 
Einführung oder Erhöhung einer Mindestmenge Kinder, die bislang in PNZ unterhalb der Min-
destmenge versorgt worden wären, umverteilt werden müssen. Sekundär könn(t)en im Rahmen 
von Übergangsfristen PNZ, die knapp unterhalb der Mindestmenge liegen, diese nach diesen 
Umverteilungen wieder erreichen. Darüber hinaus werden keine Analysen für weitere Gewichts-
grenzen als für Frühgeborene mit einem Aufnahmegewicht von unter 1.250 g durchgeführt. An-
ders als bei der aktuellen Mindestmengenregelung (Mm-R) ist nun nicht mehr das Geburtsge-
wicht der Bezug, sondern das Aufnahmegewicht. 

Der vorliegende Bericht ist nach dem Bericht zu „Volumen-Outcome-Beziehungen bei Revisions-
eingriffen in der Knieendoprothetik“ (IQTIG 2019e, Stand: 20. Dezember 2019) der zweite des 
IQTIG, der den Zusammenhang von Fallzahl und Outcome untersucht. Das IQTIG hat dabei eine 
Methodik für Volume-Outcome-Beziehungen entwickelt, die auch in dem vorliegenden Bericht 

                                                                    
2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung 
von Früh- und Reifgeborenen gemäß § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 13 SGB V. In der Fassung vom 20. September 2005, zuletzt geändert am 14. Mai 2020, in Kraft getreten am 
14. Mai 2020. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/41/ (abgerufen am 18.06.2020). 
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mit gewissen Anpassungen angewandt wird. Die Methode der Schwellenwertsuche wird vom 
IQTIG in der vorliegenden Analyse erstmals angewandt. 
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2 Beschreibung der Datenbasis 

Für die Analysen wurden zwei verschiedenen Datenquellen genutzt. Zum einen stehen die Daten 
des QS-Verfahrens Perinatalmedizin bezogen auf den Leistungsbereich Neonatologie zur Verfü-
gung (im Folgenden: QS-Daten). Zum anderen werden Daten genutzt, die im Rahmen der ver-
pflichtenden Ergebnisveröffentlichung im Rahmen der QFR-RL (im Folgenden: NICU-Daten) dem 
IQTIG zur Verfügung stehen. Die NICU-Daten werden für die Veröffentlichung auf der Website 
perinatalzentren.org verwendet.  

Bei beiden Datensätzen handelt es sich um auf Basis einer vorab festgelegten Spezifikation von 
den Krankenhausstandorten selbstdokumentierte Daten. Die NICU-Daten stellen dabei eine Teil-
menge der QS-Daten dar. Derzeit werden ca. 30 Datenfelder aus dem Leistungsbereich Neona-
tologie übermittelt, diese sind in Anhang 1 zu Anlage 4 QFR-RL, festgeschrieben. Zudem ist in 
dieser Richtlinie geregelt, dass jeweils ein Fünfjahreszeitraum auszuwerten und auf der Website 
perinatalzentren.org darzustellen ist. Dadurch ist es notwendig, den Wechsel der Institutions-
kennzeichen (IK-Nummer) oder Fusionen von Krankenhäusern eindeutig nachvollziehen zu kön-
nen. Somit liegen in den NICU-Daten die tatsächlichen IK-Nummer vor und die Daten sind über 
die fünf vorliegenden Jahre gemappt. Derzeit liegt ein aktueller Datenpool der Erfassungsjahre 
2014 bis 2018 vor. Da die PNZ in den NICU-Daten bekannt sind, ist weiterhin die Versorgungs-
stufe der Krankenhäuser eindeutig bekannt. Die zentrale Ergebnisveröffentlichung auf perina-
talzentren.org ist für PNZ mit Versorgungsstufe I (Perinatalzentrum Level 1) und II (Perinatal-
zentrum Level 2) relevant und somit auf Daten von Kindern mit einem Geburtsgewicht bis unter 
1.500 g begrenzt. Hingegen sind in den QS-Daten auch die Daten von Standorten mit den Ver-
sorgungsstufen III (Perinataler Schwerpunkt), IV (Geburtsklinik) und sonstigen Krankenhäusern 
enthalten.3 Aus rechtlichen Gründen können die beiden Datensätze nicht verknüpft werden. In 
den NICU-Daten ist aktuell noch kein einheitlicher Standortbezug hergestellt, dies wird voraus-
sichtlich für die Veröffentlichung im Dezember 2020 avisiert. In den QS-Daten wird hingegen seit 
dem Jahr 2014 eine standortbezogene Auswertung vorgenommen. Für die Analysen wird im 
Folgenden der Fokus auf die NICU-Daten gerichtet, da sich in den QS-Daten für die vorliegenden 
Analysen keine ausreichende Validität für die Angabe der Versorgungsstufen gezeigt hat. Dar-
über hinaus können in den QS-Daten die Standorte über die verschiedenen Jahre hinweg nicht 
verlässlich zugeordnet werden, da hier im Gegensatz zu den NICU-Daten keine Klarnamen der 
Standorte vorliegen, sondern nur Krankenhauspseudonyme, welche sich zwischen den Jahren 
unterscheiden können. Zudem liegen die NICU-Daten bereits in einem einheitlichen Datenpool 
über den gesamten Fünfjahreszeitraum vor, bei dem zeitliche Veränderungen der Spezifikation 
der Datenerfassung nach Möglichkeit ausgeglichen wurden. Die QS-Daten sind hingegen inho-
mogener, da in der Regel jedes Erfassungsjahr separat ausgewertet wird. Die Analysen in diesem 
Bericht beruhen daher hauptsächlich auf den NICU-Daten, während die QS-Daten für zusätzliche 
Sensitivitätsanalysen herangezogen werden. 

                                                                    
3 Die Aufnahme- und Zuweisungskriterien der Versorgungsstufen sind in Anlage 1 der QFR-RL geregelt. 
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Da sich die aktuelle Mindestmengenregelung nur auf Frühgeborene in Level-1-PNZ bezieht, wird 
die Datengrundlage für die Hauptanalyse entsprechend eingeschränkt. Im Rahmen von Sensiti-
vitätsanalysen wird diese Bedingung aber gelockert und jeweils alle gelieferten Fälle der NICU- 
bzw. QS-Daten analysiert. In diesem Kontext wäre es denkbar, die Versorgungsstufe als Kovari-
able im Volume-Outcome-Modell einfließen zu lassen. Da jedoch nahezu alle verstorbenen 
VLBW-I in Level-1-PNZ behandelt wurden (Ergebnisse nicht dargestellt), konnte erwartet wer-
den, dass eine Adjustierung nach Level die im Folgenden berichteten Ergebnisse nur unwesent-
lich beeinflusst. Zusätzlich kann mit Blick auf die Beauftragung, wie auch mit Blick auf die For-
mulierung in § 136b Abs. 1 SGB V zumindest infrage gestellt werden, inwieweit eine 
Adjustierung nach Strukturvariablen für die Ermittlung einer Mindestmenge überhaupt im Sinne 
des Auftrages bzw. im Sinne der gesetzlichen Regelung ist. 

Im Folgenden werden entsprechend diejenigen Fälle als Grundgesamtheit bezeichnet, die ein 
Aufnahmegewicht unter 1.250 g hatten, die in Level-1-PNZ behandelt wurden und bei denen 
zusätzlich folgende Bedingungen erfüllt sind: 

 keine letalen Fehlbildungen, 

 ein Gestationsalter von mindestens 24 + 0 SSW, 

 keine primär palliative Therapie. 

Kinder, die mindestens eine der letzten drei Kriterien nicht erfüllen, werden aus der Analyse 
ausgeschlossen, da sie kaum Überlebenschancen aufweisen und da bei Verfehlen der ersten 
beiden Kriterien in Absprache mit den Eltern häufig eine primäre palliative Therapie vorgenom-
men wird. Dies kann daher nicht den Krankenhäusern angelastet werden. Für die Auswertungen 
in den Bereichen der QS- und NICU-Daten wird die gleiche, eingeschränkte Grundgesamtheit 
zugrunde gelegt.  

Für die Schätzung des Volume-Outcome-Zusammenhangs bildet diese Grundgesamtheit die Da-
tenbasis. Der resultierende Datenpool für die Jahre 2014 bis 2018 enthält 26.043 Datensätze aus 
163 PNZ von VLBW-I, davon waren 1.891 verstorben (ca. 7,26 %). Die Mortalität berechnet sich 
dabei aus der Angabe des Entlassungsgrundes im Dokumentationsbogen. Weiterhin werden die 
Morbiditäten ebenfalls im Bogen durch Selbstangabe der PNZ dokumentiert und regelhaft aus-
gewiesen. Die NEK (Stadium II oder III) wurde in den NICU-Daten bei 1.068 Fällen (4,10 %) doku-
mentiert, eine höhergradige IVH (Grad III oder PVH) bei 1.912 Fällen (7,34 %). Weiterhin fanden 
sich bei 1.228 Fällen (4,72 %) eine Angabe zur höhergradigen ROP (Grad III oder höher) und bei 
2.795 Fällen (10,73 %) eine moderate oder schwere BPD. Die Angaben zur Pneumonie und Sep-
sis (nosokomiale Infektionen) sind nicht in den NICU-Daten enthalten, sodass mithilfe dieser Da-
ten keine Analysen zu den beiden Morbiditäten durchgeführt werden konnten. In den QS-Daten 
des Erfassungsjahres 2018 haben die nosokomialen Infektionen (später als 3 Tage nach Geburt) 
eine Häufigkeit von 782 Fällen (14,03 %). 

Bei der Einschätzung, ob ein PNZ jeweils eine mögliche Mindestmenge einhält, ist allerdings 
nicht die Anzahl der Fälle aus dieser Grundgesamtheit ausschlaggebend, sondern die (größere) 
Anzahl aller Fälle mit einem Aufnahmegewicht von unter 1.250 g. Diese Gesamtfallzahl (in Level-
1-PNZ) besteht in den vorliegenden Daten von 2014 bis 2018 aus 29.048 Fällen (davon 3.789 
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verstorben, also ca. 13,0 %). Im Folgenden bezieht sich der Begriff Fallzahl daher stets auf diese 
Gesamtfallzahl und wird bei den Berechnungen zum Volume-Outcome-Zusammenhang verwen-
det. 

Die folgende Abbildung 1 zeigt ein Histogramm der Verteilung der durchschnittlichen Gesamt-
allzahl der PNZ, also dem Durchschnitt der Jahresfallzahlen pro PNZ ab 2014, die mindestens 
einen Fall hatten. Die kleinste durchschnittliche Gesamtfallzahl beträgt 4,6; die größte 123,4. 

 

Abbildung 1: Histogramm der Verteilung der durchschnittlichen Gesamtfallzahl der PNZ in den Jahren 
2014 bis 2018. 

Die Lorenzkurve in der folgenden Abbildung verdeutlicht die Verteilung der Fälle auf PNZ mit 
entsprechenden Fallzahlen. Dabei wurde die durchschnittliche Gesamtfallzahl im Zeitraum 2014 
bis 2018 betrachtet 
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Abbildung 2: Lorenzkurve der Verteilung der Fälle auf die PNZ für die Jahre 2014-2018. 

Aus der Abbildung 2 lässt sich ablesen, welcher Anteil an Fällen jeweils in den x % „kleinsten“ 
PNZ behandelt wurde, d. h. in den PNZ mit den niedrigsten Fallzahlen. Beispielsweise wurden in 
den 50 % „kleinsten“ PNZ ca. 30 % aller Fälle behandelt. 
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3 Endpunkte der Analysen  

3.1 Mortalität 

Die Krankenhausmortalität stellt den primären Endpunkt dieser Analysen dar. Der Vorteil dieses 
Endpunktes besteht in der eindeutigen Operationalisierung. Im Rahmen der Beauftragung zur 
Abbildung des Verlegungsgeschehens wurde festgestellt, dass die PNZ-spezifischen Mortalitäts-
raten nur vergleichsweise geringe Abweichungen zwischen Fall- und Patientenebene aufwiesen 
(IQTIG 2019d) (vgl. Abbildung 3). 

 

Abbildung 3: Streudiagramm zur Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Patienten- und Fall-
ebene beim Indikator „30-Tages-Sterblichkeit“ 

Auf dieser Grundlage scheint der Endpunkt Mortalität gut geeignet für Volume-Outcome-Ana-
lysen zu sein. Nahezu alle Studien zu diesem Thema nutzen ebenfalls den Endpunkt Mortalität.  

3.2 Morbidität 

Gemäß der Beauftragung soll wissenschaftlich geprüft werden, ob „Morbiditäten“ wie beispiels-
weise nekrotisierende Enterokolitis, intraventrikuläre Hämorrhagie (IVH), Retinopathie (ROP), 
bronchopulmonale Dysplasie (BPD), Pneumonie oder Infektionen einschließlich Sepsis sich als 
Endpunkte für eine Volume-Outcome-Analyse eigen. Dabei handelt es sich um traditionelle Er-
gebnisindikatoren der Frühgeborenenversorgung, wobei die Betrachtung und Analyse dieser In-
dikatoren sich ausschließlich auf definierte höhere Schweregrade bezieht (vgl. bspw. IQTIG 
2019a). 

Allerdings ist mit den vorhandenen Daten lediglich eine Analyse mit Fallbezug möglich. Werden 
Kinder verlegt, erscheinen sie als neuer Fall in einem anderen PNZ, ohne dass diese Fälle ver-
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knüpft werden können. Die vulnerable Phase für das Auftreten dieser Erkrankungen scheint da-
bei überwiegend sehr früh (innerhalb der ersten Lebensstunden oder -tage) zu liegen, eine Di-
agnose ist aber erst ab einem bestimmten Gestationsalter möglich. Die Erkrankungen selbst tre-
ten aber erst zu einem späteren Zeitpunkt auf oder können erst ab einem bestimmten 
Gestationsalter diagnostiziert werden. Hinzu kommt, dass verschiedene schwerwiegende Mor-
biditäten (bzw. NEK) nur bzw. bevorzugt in PNZ mit entsprechender (z. B. kinderchirurgischer) 
Expertise behandelt werden, obgleich sie mutmaßlich zuvor entstanden sind. Dadurch könnten 
PNZ mit großer Fallzahl benachteiligt werden, da diese bspw. in Bezug auf kinderchirurgische 
Einrichtungen häufig besser ausgestattet sind als kleinere PNZ. Andere Erkrankungen wie z. B. 
ROP scheinen, was die Therapie und Diagnose einer höhergradigen Form der Erkrankung angeht, 
von ophthalmologischen Angebotsstrukturen vor Ort nicht unabhängig. In der Konsequenz muss 
davon ausgegangen werden, dass der Beginn der Morbidität und deren Zuordnung zum jeweili-
gen PNZ mit den hier vorliegenden Datenpools nicht darstellbar ist. Daher muss kein notwendi-
ger kausaler Zusammenhang zwischen der Entstehung der Morbidität und dem aktuell behan-
delnden PNZ bestehen.  

Im den Methodischen Grundlagen des IQTIG wird dieser Umstand ebenfalls adressiert. Dabei 
wird herausgearbeitet, dass es bei der Zuweisung eines Indikatorwerts von hoher Relevanz ist, 
dass dieser Leistungserbringer den Indikatorwert auch maßgeblich beeinflusst (IQTIG 2019b, 
S. 150 ). Dieses Kriterium kann für die Morbiditätsendpunkte in vielen Fällen angezweifelt wer-
den. 

Im Rahmen der Arbeit des IQTIG mit der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin wie auch im Rah-
men der Entwicklung und des Betriebs der Website perinatalzentren.org wurden dem IQTIG 
zahlreiche Meldungen zugeleitet, dass hierdurch erhebliche Verzerrungen in der Berechnung, 
Ausweisung und Zuschreibung der morbiditätsbedingten Ergebnisqualität entstehen. Dies war 
auch der Anlass für den G-BA, das AQUA-Institut (als damalige Institution nach § 137a SGB V) 
mit einer „Konzeptskizze zur Abbildung des Verlegungsgeschehens“ und darauffolgend das 
IQTIG mit der „Entwicklung eines Umsetzungskonzeptes zur Darstellung des Verlegungsgesche-
hens“ zu beauftragen. Ziel der Beauftragungen ist es, die Versorgungsqualität unter Berücksich-
tigung des Verlegungsgeschehens künftig abbilden zu können (IQTIG 2019d, AQUA 2015). Im 
Rahmen dieser Beauftragung wurden Analysen auf der Basis von Sozialdaten durchgeführt, so-
dass eine Zusammenführung der einzelnen stationären Aufenthalte und somit eine Berechnung 
auf Patientenebene möglich war. Die Ergebnisse der Indikatoren zur Mortalität zeigten akzep-
table, diejenigen zur Morbidität dagegen nur sehr geringe Assoziationen zwischen der Patien-
ten- und der Fallebene. Insgesamt bestätigten die Ergebnisse die Auffassung, dass die Morbidi-
tät der VLBW-I in den hier zur Verfügung stehenden Daten nur ungenügend dem 
verursachenden PNZ zugeordnet werden kann. Dabei soll nicht unerwähnt bleiben, dass vorhe-
rige Analysen aus Deutschland unter Nutzung von stationären Abrechnungsdaten nahegelegt 
hatten, dass unter Berücksichtigung des Verlegungsgeschehens ein Volume-Outcome-Effekt bei 
VLBW auch für Endpunkte unter Berücksichtigung der Morbidität, genauer für den Endpunkt 
„Sterblichkeit oder schwere Erkrankung“, existiert (Heller 2015). 
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Am Beispiel der ROP soll der Unterschied in der Berechnung auf Patienten- und Fallebene ver-
deutlicht werden, dies gilt jedoch auch für jede andere untersuchte Morbidität: 

Abbildung 4: Vergleich der Ergebnisse „ROP mit Intervention“ zwischen Patienten- und Fallebene aus 
dem Verlegungsgeschehen. 

In Abbildung 4 ist eine deutliche Streuung zwischen der Betrachtung auf Patienten- und Fall-
ebene zu erkennen. So gibt die Regressionsgerade (r2) einer durchgeführten linearen Regression 
an, dass mit Kenntnis des fallbezogenen Indikators (ROP mit Intervention) knapp 30 % der Vari-
ation des Indikators auf Patientenebene erklärt werden können. Im Umkehrschluss bedeutet 
dies, dass circa 70 % der Varianz des intendierten Indikators auf Patientenebene mit der bislang 
üblichen Berechnung auf Fallebene nicht abgebildet werden können.  

Die Winkelhalbierende ist dabei die Gerade zwischen x- und y- Achse, auf der diejenigen Perina-
talzentren liegen müssten, deren Ergebnisse auf Fallebene gleich mit den Ergebnissen auf der 
Patientenebene sind. In Abbildung 4 liegen acht Perinatalzentren oberhalb der Winkelhalbieren-
den. Dies kann dadurch erklärt werden, dass in diesen Perinatalzentren im Wesentlichen ver-
legte Kinder behandelt wurden und bei einer Analyse auf Patientenebene die Ereignisse einem 
anderen Perinatalzentrum zugeschrieben wurden (IQTIG 2019d). 

Darüber hinaus kann postuliert werden, dass Kodierwahrscheinlichkeiten von bestehenden Er-
krankungen von der Größe bzw. Fallzahl der PNZ abhängig sind. Beispielsweise kann postuliert 
werden, dass die Entdeckungsraten von Erkrankungen in größeren PNZ, ggf. aufgrund moderner 
Geräte, höher ist. Insofern könnte der Volume-Outcome-Zusammenhang für Morbiditätsend-
punkte durch einen diagnostischen Bias verzerrt sein, ohne das eingeschätzt werden kann, wie 
groß dieser Bias ist. Der Entlassungsgrund Tod ist dagegen unzweifelhaft und operational sehr 
eindeutig. 
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Wir gehen davon aus, dass die genannten Gründe und Analysen auch dafür verantwortlich sind, 
warum nur sehr wenige Volume-Outcome-Analysen für VLBW mit Morbiditätsendpunkten in 
der wissenschaftlichen Literatur zu finden sind 

Zusammenfassend und nach eingehenden Analysen der Daten kann festgehalten werden, dass 
Morbiditäten unter Nutzung der hier vorliegenden Datenpools keine geeigneten Endpunkte für 
Volume-Outcome-Analysen darstellen.  
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4 Volume-Outcome-Analyse 

4.1 Inferenzmodell 

In diesem Kapitel wird ein Inferenzmodell entwickelt und diskutiert, anhand dessen die Frage 
beantwortet werden soll, ob es einen Zusammenhang zwischen der Anzahl an behandelten Fäl-
len in einem PNZ und der Sterbewahrscheinlichkeit von VLBW-I gibt, und welche Form dieser 
Zusammenhang gegebenenfalls annimmt. 

Für die Zusammenhangsanalyse wird ein generalisiertes additives gemischtes Regressionsmo-
dell (vgl. u.a. Wood 2017) verwendet, das die bedingte Wahrscheinlichkeit für das Versterben 
(Outcome) eines Kindes in Abhängigkeit der Fallzahl des behandelnden PNZ innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums (siehe Abschnitt 4.1.1) und weiterer Einflussgrößen modelliert. Da es sich 
um ein binäres Outcome handelt, wird ein Modell mit Logit-Linkfunktion (logistische Regression) 
verwendet. Die Zielgröße für einen Fall 𝑗𝑗 aus der Grundgesamtheit, der in PNZ 𝑖𝑖 im Erfassungs-
jahr 𝑘𝑘 behandelt wurde, wird im Folgenden als 𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  bezeichnet und nimmt den Wert „1“ an, wenn 
der Fall verstorben ist und den Wert „0“, wenn der Fall nicht verstorben ist. 

Wie auch bei anderen Qualitätsmessungen kann die Sterblichkeit als komplexe Funktion ver-
schiedener Einflussgrößen aufgefasst werden (vgl . IQTIG 2019b), Abschnitt 12.3 und Kapitel 15). 
Da das Ziel der Volume-Outcome-Analyse ist, den fallzahlabhängigen Anteil um andere Einflüsse 
bereinigt zu schätzen, werden beobachtete patientenseitige Einflüsse im Modell als Confounder 
berücksichtigt (siehe Abschnitt 4.1.3). 

Neben weiteren Einflussgrößen, wie z. B. patientenseitigen Risikofaktoren, fließt die Fallzahl als 
einzige beobachtete PNZ-spezifische Einflussgröße in das Modell ein und kann als Surrogat-Pa-
rameter für unterschiedlichste systematische fallzahlabhängige Unterschiede zwischen PNZ auf-
gefasst werden, wie z. B. Erfahrung des Personals oder die apparative Ausstattung (vgl. z.B. 
Wetzel 2006, IQTIG 2019e), die nicht expliziter Teil der Modellierung sind. Nicht beobachtete 
Eigenschaften der PNZ, die einen systematischen Einfluss auf die Sterblichkeit haben, werden in 
Form von PNZ-spezifischen random intercepts im Modell berücksichtigt (vgl. Rogowski et al. 
2004, George et al. 2017, IQTIG 2019e). In klassischen logistischen Regressionsmodellen ohne 
random intercepts werden die Outcomes aller Fälle, insbesondere derer, die beim selben PNZ 
behandelt wurden, als unabhängig angenommen. Dies kann dazu führen, dass die geschätzten 
Standardfehler (Standard Error; SE) der Effekte im Modell – speziell auch des Fallzahleffekts – 
unterschätzt werden. Insbesondere kann es somit zu einer Überschätzung der Sicherheit des 
Fallzahleffekts kommen (vgl. z.B. Urbach und Austin 2005, Panageas et al. 2003). Durch die Ver-
wendung von random intercepts werden die geschätzten Standardfehler nach oben korrigiert 
(vgl. z.B. Fahrmeir et al. 2013). Darüber hinaus quantifiziert die Varianz der geschätzten PNZ-
spezifischen random intercepts die Variabilität der Sterbewahrscheinlichkeiten in den unter-
schiedlichen PNZ aufgrund von PNZ-spezifischen Einflüssen, die nicht explizit im Modell berück-
sichtigt werden. Diese Variabilität kann mit der Variabilität der Sterbewahrscheinlichkeiten auf-
grund der Fallzahl verglichen werden (siehe Abschnitt 4.2.1; vgl. auch Rogowski et al. 2004). 
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Durch die Betrachtung des Outcomes 𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  als Bernoulli-verteilte Zufallsvariable mit Sterbewahr-

scheinlichkeit 𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  werden unbeobachtete patientenseitige Einflüsse sowie sonstige Einflüsse, die 

innerhalb der PNZ variieren, als stochastische Einflüsse modelliert vgl. IQWIG (2008, Abschnitt 
4.1). 

Da das Modell auf Daten aus fünf verschiedenen Jahren (2014 bis 2018) beruht, muss entschie-
den werden, welche Einflüsse über den gesamten betrachteten Zeitraum als konstant angenom-
men werden können. Globale Veränderungen wie allgemeiner medizinischer Fortschritt werden 
im hier verwendeten Modell über jahresspezifische Effekte modelliert. Für alle anderen Ein-
flüsse wird vereinfachend angenommen, dass eine zeitunabhängige Modellierung ausreichend 
ist. Dies betrifft insbesondere die Berücksichtigung der patientenseitigen Risikofaktoren. Diese 
Annahme gilt in gleicher Weise für das auf der Website perinatalzentren.org genutzte Risikoad-
justierungsmodell (G‑BA 2019a), dessen Risikofaktorvariablen auch in dem hier berechneten 
Modell genutzt wurden. 

Auch die PNZ-spezifischen random intercepts werden als zeitunabhängig angenommen. Für ein-
zelne PNZ mag diese Annahme verletzt sein (sei es aufgrund von strukturellen oder personellen 
Veränderungen am PNZ oder aufgrund einer erfolgreichen Maßnahme der internen oder exter-
nen Qualitätssicherung). Eine genauere Modellierung wäre sehr komplex und würde weitere 
Annahmen darüber benötigen, wie der random intercept eines PNZ von Jahr zu Jahr variiert. Die 
zusätzliche Clusterung, dass Outcomes im selben PNZ, die zeitlich näher beieinanderliegen, stär-
ker korreliert sind als solche, die zeitlich auseinanderliegen, wird also vernachlässigt. Innerhalb 
von PNZ sind weitere Clustereffekte zu erwarten, z. B. durch die Gliederung der PNZ in Betriebs-
stätten oder Stationen. Da die nötigen Angaben fehlen ist eine Berücksichtigung dieser kleineren 
Cluster jedoch nicht möglich. 

Letztlich wird auch der Fallzahleffekt als konstant angenommen (während die Fallzahl selbst von 
Jahr zu Jahr variiert). Grundsätzlich ist auch denkbar, dass der Effekt der Fallzahl auf die Morta-
lität über die Jahre variiert. Dies würde im Modell erfordern, dass der Fallzahleffekt vom Jahr 
abhängt, was einer Interaktion gleichkommt. Um auszuschließen, dass die Annahme zu restriktiv 
ist, wurde im Rahmen einer Sensitivitätsanalyse eine Interaktion berücksichtigt. Die Ergebnisse 
sind konsistent mit denen ohne die Interaktion zwischen Fallzahl und Jahr und legen nahe, dass 
die Annahme zeitkonstanter Fallzahleffekte getroffen werden kann. 

Damit ergibt sich das folgende Inferenzmodell für die Sterbewahrscheinlichkeit 𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  für einen Fall 

𝑗𝑗, der in PNZ 𝑖𝑖 im Erfassungsjahr 𝑘𝑘 behandelt wurde: 

logit�𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � = 𝛽𝛽0𝑘𝑘 + 𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 + 𝑏𝑏𝑖𝑖𝑘𝑘,  𝑘𝑘 = 2014, … ,2018,  (1) 

wobei 𝛽𝛽0𝑘𝑘 den jahresspezifischen Effekt bezeichnet, 𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  ist der Beitrag der patientenseitigen Ri-

sikofaktoren und 𝑏𝑏𝑖𝑖𝑘𝑘 = 𝑣𝑣𝑖𝑖𝑘𝑘 + 𝛿𝛿𝑖𝑖 ist der PNZ-spezifische Einfluss auf die Sterbewahrscheinlichkeit, 
der sich aus dem fallzahlabhängigen Teil, 𝑣𝑣𝑖𝑖𝑘𝑘, und dem fallzahlunabhängigen random intercept 
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𝛿𝛿𝑖𝑖 zusammensetzt. Im Folgenden wird detaillierter auf die konkrete Form der einzelnen Modell-
komponenten eingegangen.4 

4.1.1 Relevante Fallzahl 

Zunächst stellt sich die Frage, welche Fallzahl genau als Prädiktor in der Volume-Outcome-Be-
ziehung verwendet werden soll. Verschiedene Aspekte spielen hier eine Rolle. 

1. Der Einfluss der Fallzahl auf das Outcome ist ein indirekter, da es sich bei der Fallzahl um einen 
Surrogatparameter für verschiedene Eigenschaften der PNZ handelt, die mit der Fallzahl zu-
sammenhängen. Die jährlichen Fallzahlen schwanken von Jahr zu Jahr (die durchschnittliche 
jährliche relative Abweichung von der jeweiligen durchschnittlichen Fallzahl der PNZ beträgt 
ca. 17 %). Es empfiehlt sich daher, statt der jährlichen Fallzahl das Mittel der Fallzahlen über 
mehrere Jahre zu verwenden, da man damit ein verlässlicheres Maß für den Fallzahlbereich 
erhält, der für ein bestimmtes PNZ als typisch angesehen werden kann und somit auch einen 
besseren Proxy. 

2. Die Fallzahl eines PNZ kann keinen kausalen Einfluss auf Behandlungen in zurückliegenden 
Zeiträumen haben. Beispielsweise kann die Fallzahl des Jahres 2018 keinen kausalen Einfluss 
auf die Frühgeborenen des Jahres 2016 haben. Daher ist es sinnvoll, als Prädiktor für die Vo-
lume-Outcome-Analyse eine Fallzahl basierend auf den jeweils vorangegangenen Jahren zu 
ermitteln. Bei der Verwendung des aktuellen Jahres ist diese Einschränkung nur teilweise ge-
geben  

3. Ein Interesse an der Volume-Outcome-Beziehung besteht mit Blick auf eine mögliche Anhe-
bung der Mindestmenge für Frühgeborene. Daher empfiehlt es sich, die Fallzahlen möglichst 
analog dazu zu berechnen, wie sie bei der Anwendung einer Mindestmenge zum Einsatz kom-
men. Dafür werden entsprechend der Mindestmengen-Regelung (Mm-R) zwei Fallzahlen ba-
sierend auf zwei überlappenden einjährigen Zeiträumen zur Bewertung der Fallzahlprognose 
eines PNZ herangezogen. Wenn bspw. der Effekt einer Mindestmenge für die Versorgungs-
strukturen im Jahr 2020 untersucht werden soll, wären die dazu zu nutzenden Fallzahlen die 
des kompletten Jahres 2018, wie auch die Fallzahl vom 01.07.2018 bis zum 30.06.2019. Für 
die folgenden Berechnungen wird das Maximum der beiden soeben beschriebenen Fallzahlen 
genutzt. 

Es wird der Argumentation in den Punkten 1 und 2 folgend angenommen, dass der kausale Me-
chanismus für einen Volume-Outcome-Zusammenhang besser durch eine über mehrere Jahre 
aggregierte Fallzahl abgebildet wird. Daher wird im Inferenzmodell eine im Folgenden als „ku-
mulierte durchschnittliche Fallzahl“ bezeichnete Fallzahl verwendet. Diese ist für ein PNZ-𝑖𝑖 für 
Erfassungsjahr 𝑘𝑘 ≥ 2014 definiert als der Durchschnitt der von Null verschiedenen Fallzahlen 
𝑛𝑛𝑖𝑖𝑙𝑙 (Gesamtfallzahl) der vergangenen Jahre ab 𝑙𝑙 = 2012 bis einschließlich des aktuellen Erfas-
sungsjahres: 

                                                                    
4 Die dargestellte Methodik in den Kapiteln 4 bis 6 ist unterexterner Beratung mit Herrn Prof. Dr. Helmut 
Küchenhoff entstanden. 
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𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘 =
∑ 𝑛𝑛𝑖𝑖𝑙𝑙𝑘𝑘
𝑙𝑙=2012

∑ 𝕀𝕀{𝑛𝑛𝑖𝑖
𝑙𝑙>0}

𝑘𝑘
𝑙𝑙=2012

 

Hierbei bezeichnet 𝕀𝕀{𝑛𝑛𝑖𝑖
𝑙𝑙>0} eine Indikatorfunktion, die den Wert „1“ annimmt, wenn das PNZ im 

Jahr 𝑙𝑙 Frühgeborene unter 1.250 g behandelt hat und sonst den Wert „0“. Unter den 163 Level-
1-PNZ gibt es lediglich drei, die in einem Jahr keine Frühgeborenen unter 1.250 g behandelten 
und vier, die in einem Jahr keinen Fall aus der Grundgesamtheit aufwiesen; dies ist neben zufäl-
ligen Schwankungen darauf zurückzuführen, dass einige Perinatalzentren nicht über den gesam-
ten Zeitraum existierten. 

Um den Überlegungen aus Punkt 3 Rechnung zu tragen wurde zusätzlich in einer separaten Ana-
lyse untersucht, wie sich der geschätzte Volume-Outcome-Zusammenhang verändert, wenn an-
stelle der kumulierten durchschnittlichen Fallzahl diejenige Fallzahlkombination verwendet 
wird, die aktuell in der Mindestmengenregelung vorgesehen ist (Kapitel 6) (IQTIG 2020). Die da-
rauf basierende geschätzte Volume-Outcome-Beziehung ist qualitativ ähnlich, jedoch etwas 
schwächer ausgeprägt. Für die Schwellenwertbestimmung und -analysen in den Kapiteln 5 und 
6 wird die kumulierte durchschnittliche Fallzahl und der darauf basierende Volume-Outcome-
Zusammenhang verwendet. 

4.1.2 Modellierung stetiger Variablen 

Im Rahmen generalisierter additiver gemischter Modelle kann der Einfluss von kontinuierlichen 
(oder nahezu kontinuierlichen) Einflussgrößen jeweils durch eine kontinuierliche Funktion mo-
delliert werden, ohne dass eine parametrische Form vorgegeben werden muss (vgl. z.B. Wood 
2017). Dies wird im hier verwendeten Inferenzmodell für alle kontinuierlichen Variablen ge-
nutzt. Insbesondere wird der Einfluss der Fallzahl auf die Sterbewahrscheinlichkeit durch eine 
stetige Funktion modelliert (vgl. z.B. IQWIG 2006, Grouven et al. 2008, IQWIG 2019, IQTIG 2019e 
Abschnitt 4.2 (S.30) und 4.4 (S.32)). Dies erlaubt, dass eine große Bandbreite von möglichen Zu-
sammenhängen abgedeckt ist und sowohl monotone als auch nicht monotone Zusammenhänge 
detektiert werden können, ohne dabei die Möglichkeit einfacher, linearer Verläufe auszuschlie-
ßen. Eine Analyse durch Bildung von Volumengruppen, wie sie häufig in der Literatur gefunden 
werden kann (vgl. z.B. Birkmeyer et al. 2002, Stefoski Mikeljevic et al. 2003, Varagunam et al. 
2015), lässt sich grundsätzlich als Spezialfall dieses Ansatzes betrachten (vgl. IQTIG 2019e, 
Abschnitt 4.2 (S. 31)). Bei dem hier gewählten Ansatz wird jedoch zusätzlich die Glattheit des 
geschätzten Zusammenhangs sichergestellt, was abrupte Sprünge an den Gruppengrenzen ver-
meidet, die im Allgemeinen nicht realistisch sind. Die Verwendung unterschiedlicher Volumen-
gruppen erschwert zudem den Vergleich der Ergebnisse verschiedener Arbeiten. Darüber hinaus 
können die Ergebnisse von Analysen mit Volumengruppen erheblich von der Anzahl, Größe und 
Begrenzung der gewählten Volumengruppen abhängen (vgl. Grouven et al. 2008, Wetzel 2006, 
IQWIG 2019). Heller et al. (2007) führen daher ihre Analyse mehrfach mit verschiedenen Eintei-
lungen in Volumengruppen (Terzile, Quartile, Quintile und Sextile) durch. Um eine Kurve zu 
schätzen, die die Daten möglichst gut beschreibt, aber gleichzeitig keine Überanpassung (Over-
fitting) erfolgt, müssen auch für die kontinuierliche Modellierung Parameter festgelegt werden. 
Es zeigt sich jedoch, dass die Ergebnisse mit der hier gewählter Schätzmethode (penalisierter 
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Spline-Ansatz, vgl. z. B. Wood (2017)) und unter Beachtung einiger grundlegender Regeln im All-
gemeinen (vgl. Eilers und Marx 1996, Ruppert 2002) für diese Analyse im Speziellen relativ ro-
bust gegenüber der Wahl dieser Parameter sind (für mehr Details siehe Abschnitt 4.1.5). 

Im Folgenden bezeichnet 𝑓𝑓FZ() den kontinuierlichen Effekt der (kumulierten durchschnittlichen) 
Fallzahl auf die Sterbewahrscheinlichkeit. Somit lässt sich der fallzahlabhängige Teil des PNZ-
spezifischen Einflusses auf die Sterbewahrscheinlichkeit aus Modell (1) schreiben als 

𝑣𝑣𝑖𝑖𝑘𝑘 = 𝑓𝑓FZ�𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘�. 

4.1.3 Patientenseitige Risikofaktoren 

Für die beiden zur Verfügung stehenden Datenquellen (NICU-Daten und QS-Daten) existiert je-
weils eine Risikoadjustierung mittels indirekter Standardisierung mit zum Teil unterschiedlichen 
Risikofaktoren (IQTIG 2019c, G‑BA 2018). Im Risikoadjustierungsmodell für die NICU-Daten ge-
hen die folgenden Einflussgrößen ein: 

 Bestehen einer schweren Fehlbildung (binär) 

 Geschlecht (weiblich/nicht weiblich) 

 Aufnahmegewicht (stetig) 

 Abweichung des erwarteten Aufnahmegewichts vom beobachteten Aufnahmegewicht in Ab-
hängigkeit des Gestationsalters bei Aufnahme und des Geschlechts (stetig), 

wobei die letzte Größe sich wie folgt bestimmt: Es ist bekannt, dass das Gestationsalter bei Auf-
nahme und das Geschlecht eng mit dem Aufnahmegewicht in Verbindung steht (es besteht etwa 
eine hohe positive Korrelation bzw. Kollinearität), was zu großer Schätzunsicherheit oder nume-
rischer Instabilität führen kann. Um dies zu vermeiden, ohne auf die Information aus dem Ge-
stationsalter zu verzichten, wurde ein Orthogonalisierungsansatz verwendet: Das beobachtete 
Aufnahmegewicht 𝐴𝐴B wird als lineare Funktion des Kindesalters (Anzahl abgeschlossener Gesta-
tionstage, wochengenau, plus Lebenstag bei Aufnahme) und des Geschlechts (wie oben) model-
liert. Die resultierende Abweichung zwischen dem erwarteten (𝐴𝐴E) und dem beobachteten Auf-
nahmegewicht korreliert kaum mit dem beobachteten Aufnahmegewicht. Die daraus 
abgeleitete stetige Größe 

𝐷𝐷 =
𝐴𝐴E − 𝐴𝐴B

𝐴𝐴E + 𝐴𝐴B
 

ist betragsmäßig durch 1 beschränkt. Diese Größe wird im Folgenden kurz als Gewichtsabwei-
chung bezeichnet. 

Anstelle des Aufnahmegewichts und der Gewichtsabweichung wird im Risikoadjustierungsmo-
dell für die QS-Daten das Gestationsalter berücksichtigt (vgl. z.B. Tyson et al. 2008). Im hier ver-
wendeten Volume-Outcome-Modell werden die Risikofaktoren des NICU-Modells berücksich-
tigt, da der Fokus der Auswertungen auf die NICU-Daten gerichtet ist und basierend auf ihnen 
auch die Schwellenwertanalyse erfolgt (G‑BA 2019a). 
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Das Ziel der Berücksichtigung der patientenseitigen Risikofaktoren im Volume-Outcome-Modell 
ist es, den Fallzahleffekt möglichst um andere Einflüsse bereinigt schätzen zu können. Die ge-
meinsame Schätzung aller Effekte in einem Modell verhindert Confounding der patientenseiti-
gen Risikofaktoren bei der Schätzung des Fallzahleffektes und umgekehrt. Darüber hinaus wer-
den durch die Berücksichtigung der Korrelation der Outcomes von Fällen, die beim selben PNZ 
behandelt wurden, die geschätzten Standardfehler der patientenseitigen Effekte korrigiert so-
wie die statistische Unsicherheit der Schätzung der Risikokoeffizienten in der Volume-Outcome-
Modellierung berücksichtigt. 

Der Beitrag der patientenseitigen Risikofaktoren auf die Sterbewahrscheinlichkeit in Modellfor-
mel (1) für einen Fall 𝑗𝑗, der in PNZ 𝑖𝑖 im Erfassungsjahr 𝑘𝑘 behandelt wurde, nimmt somit die 
folgende Form an: 

𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 = 𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘
⊤𝜷𝜷 + 𝑓𝑓Gew�𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � + 𝑓𝑓Diff�𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘�, 

wobei 𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  ein Vektor ist, der die faktoriellen Risikofaktoren, Bestehen einer schweren Fehlbil-
dung sowie Geschlecht, enthält und 𝜷𝜷 bezeichnet den dazugehörigen Koeffizientenvektor. Die 
Funktion 𝑓𝑓Gew�𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � modelliert den kontinuierlichen Effekt des Aufnahmegewichts 𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  und 

𝑓𝑓Diff�𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘� den kontinuierlichen Effekt der Gewichtsabweichung 𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 . 

4.1.4 Konkretes Modell 

Setzt man die Komponenten aus den Abschnitten 4.1.1 und-4.1.3 in das Inferenzmodell in For-
mel (1) ein, ergibt sich das folgende Gesamtmodell für die Sterbewahrscheinlichkeit 𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  für ei-
nen Fall 𝑗𝑗 aus der Grundgesamtheit, der in PNZ 𝑖𝑖 ∈ {1, … ,163} im Erfassungsjahr 𝑘𝑘 ∈
{2014, … ,2018} behandelt wurde: 

logit �ℙ�𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 = 1 ∣ 𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘,𝛿𝛿𝑖𝑖�� = logit�𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � = 𝛽𝛽0𝑘𝑘 + 𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 + 𝑏𝑏𝑖𝑖 

= 𝛽𝛽0𝑘𝑘 + 𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘
⊤𝜷𝜷 + 𝑓𝑓Gew�𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � + 𝑓𝑓Diff�𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘� + 𝑓𝑓FZ�𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘�+ 𝛿𝛿𝑖𝑖.  (2) 

Dabei gehen folgende Größen ein: 

Größe Beschreibung 

𝛽𝛽0𝑘𝑘 ∈ ℝ jahresspezifischer Effekt 

𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  patientenseitige diskrete Risikofaktoren 

𝜷𝜷 Koeffizientenvektor der patientenseitigen diskreten Risikofaktoren 

𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Aufnahmegewicht 

𝑓𝑓Gew:ℝ → ℝ Effekt des Aufnahmegewichts 

𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘  Gewichtsabweichung 

𝑓𝑓Diff:ℝ → ℝ Effekt der Gewichtsabweichung 

𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘 kumulierte durchschnittliche (relevante) Fallzahl 
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Größe Beschreibung 

𝑓𝑓FZ:ℝ → ℝ Effekt der relevanten Fallzahl 

𝛿𝛿𝑖𝑖 ∈ ℝ PNZ-spezifischer random intercept 

Bedingt auf alle Kovariablen, insbesondere auf die PNZ-spezifischen random intercepts, werden 
die Sterbewahrscheinlichkeiten als unabhängig angenommen, d. h. 

𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ∣ 𝒙𝒙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝐷𝐷𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘,𝛿𝛿𝑖𝑖 ∼
unabhängig

Ber�𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 �. 

Für die PNZ-spezifischen random intercepts wird, wie in der Literatur üblich (vgl. z. B. auch 
Agresti (2013), Stroup (2013), Gelman und Hill (2007) und McCulloch und Neuhaus (2011)), an-
genommen, dass sie unabhängig und identisch normalverteilt sind, d. h. 

𝛿𝛿𝑖𝑖 ∼u.i.v. 𝒩𝒩(0, 𝜏𝜏2). 

Eine solche Verteilungsannahme stabilisiert die Schätzung der insgesamt 163 zu schätzenden 
random intercepts 𝛿𝛿𝑖𝑖 (vgl. z. B. Fahrmeir et al. (2013)). Die Varianz der PNZ-spezifischen random 
intercepts lässt sich als Maß für die Heterogenität der PNZ abzüglich der im Modell berücksich-
tigten PNZ-spezifischen Einflüsse auffassen (Between-Provider-Varianz, vgl. Abschnitt 4.2). Es 
gibt Arbeiten, die zeigen, dass Modelle mit random intercepts relativ robust gegenüber der kon-
kreten Verteilungsannahme der random intercepts sind (vgl. z. B. McCulloch und Neuhaus 
(2011)). Die Berücksichtigung der Clusterung in Form der PNZ-spezifischen random intercepts 
kann sich auf die geschätzten Standardfehler der restlichen Modellkomponenten auswirken. 
Grundsätzlich existieren neben Modellen mit random intercepts auch weitere Möglichkeiten, 
die Clusterung zu berücksichtigen. Für eine Diskussion zur Verwendung von generalisierten ad-
ditiven gemischten Modellen mit random intercepts versus marginalen Modellen in diesem Kon-
text sei an dieser Stelle auf den Abschlussbericht zur Sonderauswertung zu Volumen-Outcome-
Beziehungen bei Revisionseingriffen in der Knieendoprothetik verwiesen (IQTIG 2019e). 

Die PNZ-spezifischen random intercepts und die restlichen Kovariablen, insbesondere die rele-
vanten Fallzahlen, 𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘, werden als voneinander unabhängig angenommen (sog. random effects 
assumption; vgl. z. B. Townsend et al. (2013)).  

Aufgrund der ohnehin hohen Modellkomplexität und der daraus zu erwartenden statistischen 
Schätzprobleme mit der zur Verfügung stehenden Datenbasis werden im verwendeten Modell 
keine Interaktionen zwischen den patientenseitigen Risikofaktoren und den PNZ-spezifischen 
Einflüssen berücksichtigt. Wie oben beschrieben werden alle Modellkomponenten außer dem 
jahresspezifischen Effekt als über die betrachteten Erfassungsjahre konstant angenommen. 

4.1.5 Schätzung der Modellkomponenten 

Das Hauptinteresse liegt in der Funktion 𝑓𝑓FZ(), welche die Information über die Volume-Out-
come-Beziehung enthält. Die Verwendung des penalisierten Spline-Ansatzes ermöglicht, dass 
der Fallzahleffekt und die anderen kontinuierlichen Effekte gemeinsam mit allen anderen Mo-
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dellkomponenten, insbesondere den PNZ-spezifischen random intercepts, im Rahmen eines pe-
nalisierten Maximum-Likelihood-Ansatz geschätzt werden kann (vgl. z.B. Wood (2017) für eine 
genaue Beschreibung des Schätzverfahrens). Für die Schätzung wurde das R-Paket mgcv ver-
wendet, welches flexible Spezifikationen, insbesondere für Modelle mit random intercepts in 
der Kombination mit der kontinuierlichen Modellierung stetiger Variablen bietet (vgl. R Core 
Team 2020, Wood 2019). Das R-Paket liefert insbesondere Standardfehler und Wald-ähnliche 
Konfidenzintervalle für alle Modellkomponenten, die auf dem penalisierten Maximum-Like-
lihood-Ansatz beruhen. 

Die Schätzung der kontinuierlichen Effekte, insbesondere des Fallzahleffektes 𝑓𝑓FZ(), basiert auf 
einem Glättungsansatz anhand von sogenannten penalisierten Splines (vgl. Eilers und Marx 
1996). Für die Spline-Konstruktion wird der Bereich der Fallzahlen in eine gewisse Anzahl von 
möglicherweise verschieden großen Teilstücken zerlegt (gesteuert durch die Anzahl und Position 
der sogenannten Knoten); auf diesen Teilstücken werden die unbekannten Funktionen dann 
derart durch Polynome approximiert, dass die resultierende zusammengesetzte Funktion glatt 
ist und keine sehr erratische Form hat (siehe z.B. Fahrmeir et al. 2013), Kapitel 8 für eine Einfüh-
rung). Im Rahmen dieser Analyse wurden kubische Splines gewählt, die abrupte Sprünge ver-
meiden und lineare, aber auch höhergradige Zusammenhänge abbilden können. Als Basis wur-
den sogenannte „cardinal“-Splines verwendet, die numerisch sehr effizient sind (vgl. Wood 
2017). Grundsätzlich hat die konkrete Basiswahl sowie der Polynomgrad wenig Einfluss auf die 
Schätzung (vgl. Perperoglou et al. 2019), was insbesondere auch vorangegangene Analysen ge-
zeigt haben (vgl. IQTIG 2019e). Eine starke Krümmung der jeweiligen geschätzten Funktion wird 
durch einen Bestrafungsterm kontrolliert, der das Integral der quadrierten zweiten Ableitung 
bestraft. Ein Glättungsparameter kontrolliert dabei den Einfluss des Bestrafungsterms und somit 
die Glattheit der geschätzten Kurve. Dieser wird derart aus den Daten geschätzt, dass die ge-
schätzte Kurve die Daten möglichst gut beschreibt, gleichzeitig aber keine Überanpassung (Over-
fitting) erfolgt (für technische Details siehe (Wood 2017), dort Abschnitt 5.3.1). Die datengesteu-
erte Schätzung der Glättung ist eine besonders vorteilhafte Eigenschaft von penalisierten 
Splines, da hierdurch die konkrete Wahl der Anzahl und Lage der Knoten – sofern sie ausrei-
chende Flexibilität gewährleisten – nicht sehr entscheidend ist (vgl. Eilers und Marx (1996), 
Fahrmeir et al. (2013) und Perperoglou et al. (2019)). Für die Approximation der Funktionen 
𝑓𝑓Gew(), 𝑓𝑓Diff() und 𝑓𝑓FZ() wurden jeweils 20 quantilbasierte Knoten verwendet. Als Sensitivitäts-
analyse wurde die Anzahl an Knoten variiert und der Einfluss auf die Schätzung überprüft. Dabei 
bestätigte sich, dass die Form der geschätzten Kurven robust gegenüber der Wahl der Anzahl 
der Knoten ist. Es wurden zusätzlich die drei folgenden statistischen Kriterien für die verschie-
denen Anzahlen an Knoten evaluiert: 

 AUC, in-sample und out-of-sample (Maß zur Vorhersagekraft). 

 Konditionales AIC (Abwägung zwischen Modellanpassung und -komplexität, siehe Wood 
(2017). 

 Geschätzte Standardfehler im Modell (vgl. Wood (2017)). 

Sie alle blieben für die betrachteten Knotenanzahlen relativ stabil. Grafische Darstellungen der 
geschätzten Effekte finden sich jeweils in Abschnitt 4.2.1. 
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Die Identifizierbarkeit des Volume-Outcome-Modells ist gegeben durch die Bedingung, dass je-
weils die mittleren geschätzten Werte von 𝑓𝑓Gew(), 𝑓𝑓Diff() und 𝑓𝑓FZ() (gemittelt über alle Ausprä-
gungen) sowie der mittlere geschätzte Wert von 𝛿𝛿𝑖𝑖 (gemittelt über alle PNZ) jeweils gleich 0 sind 
(sum-to-zero-constraint und Verteilungsannahme der random intercepts) (vgl. Wood, 2017). 

4.1.6 Was liefert das Modell 

Wie oben beschrieben, soll das Volume-Outcome-Modell die Frage beantworten, ob es einen 
Zusammenhang zwischen der Anzahl an behandelten Fällen in einem PNZ und der Sterbewahr-
scheinlichkeit bei Frühgeborenen mit einem Aufnahmegewicht unter 1.250 g gibt, und welche 
Form dieser Zusammenhang gegebenenfalls annimmt. 

Der erste Teil der Frage entspricht dem statistischen Testproblem 𝐻𝐻0:𝑓𝑓FZ ≡ 0 gegen 𝐻𝐻1:𝑓𝑓FZ ≢ 0, 
also der Nullhypothese, dass 𝑓𝑓FZ konstant gleich 0 ist, gegen die Alternativhypothese, dass 𝑓𝑓FZ 
irgendwo im Fallzahlbereich von 0 abweicht. Ein geeigneter statistischer Test ist in Marra und 
Wood (2012) beschrieben und in der hier verwendeten Software implementiert (vgl. Wood 
2019). Der Test lässt sich aus simultanen Konfidenzbändern um die geschätzte Funktion 𝑓𝑓FZ ab-
leiten. Zur Entscheidung über statistische Signifikanz wird hier das Niveau 𝛼𝛼 = 5 % verwendet. 
Die zugehörigen simultanen 95 % Konfidenzbänder werden in den grafischen Darstellungen in 
Abschnitt 4.2.1 entsprechend abgebildet. Generell gilt, dass ein in diesem Sinne statistisch sig-
nifikantes Ergebnis keinen besonders starken Volume-Outcome-Zusammenhang signalisiert, 
sondern dass die Daten unter den oben genannten Modellannahmen der Hypothese widerspre-
chen, dass es keinen Zusammenhang gibt. Bei der abschließenden Bewertung der Ergebnisse 
sollten neben der statistischen Signifikanz auch die klinische Relevanz einbezogen werden. 

Der zweite Teil der Frage lässt sich, basierend auf den geschätzten Modellkomponenten, visuell 
darstellen (vgl. Abschnitt 4.2.1). Da dort auch die Konfidenzbänder eingezeichnet werden kön-
nen, lässt sich auch direkt beurteilen, auf wie viel Informationen der geschätzte Zusammenhang 
in den jeweiligen Fallzahlbereichen basiert. Durch die Berechnung von geschätzten Odds-Ratios 
für bestimme (exemplarische) Fallzahlkonstellationen lässt sich die Form des Zusammenhangs 
zusätzlich auf andere Art veranschaulichen (vgl. Abschnitt 4.2.1). Die Odds-Ratios lassen sich 
dabei wie folgt bestimmen: Für die Odds für das Versterben bei einem PNZ mit Fallzahl 𝑛𝑛�1 ge-
genüber einem PNZ mit Fallzahl 𝑛𝑛�2 mit dem gleichen random intercept 𝛿𝛿 besteht für zwei sonst 

identische Fälle 𝑗𝑗 und 𝑗𝑗′ (behandelt im selben Jahr und mit 𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 = 𝜂𝜂𝑖𝑖′𝑖𝑖′
𝑘𝑘 ) das Verhältnis 

Odds�𝑦𝑦𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 = 1|𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 ,𝛿𝛿,𝑛𝑛�1�

Odds�𝑦𝑦𝑖𝑖′𝑖𝑖′
𝑘𝑘 = 1|𝜂𝜂𝑖𝑖′𝑖𝑖′

𝑘𝑘 ,𝛿𝛿,𝑛𝑛�2�
= exp�𝑓𝑓FZ(𝑛𝑛�1) − 𝑓𝑓FZ(𝑛𝑛�2)�. 

Neben der Beurteilung der statistischen Signifikanz des Fallzahleffekts sowie seiner Form liefert 
das Modell auch eine Schätzung für die Variabilität der PNZ-spezifischen random intercepts, wel-
che die Variabilität der Sterbewahrscheinlichkeiten zwischen PNZ quantifiziert, die auf Unter-
schiede jenseits der Fallzahl, von patientenseitigen Risikofaktoren oder Einflüssen des Erhe-
bungsjahres zurückgeführt werden kann. Diese geschätzte Variabilität kann mithilfe sog. Median 
Odds-Ratios (MOR) der random intercepts (vgl. Larsen et al. 2000) direkt mit den Odds-Ratios 
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für bestimmte Fallzahlkonstellationen verglichen werden, was eine Beurteilung der Größenord-
nung des Fallzahleffektes gegenüber der Größenordnung nicht fallzahlabhängiger Unterschiede 
erlaubt (vgl. Abschnitt 4.2.1). Der MOR der random intercepts ist dabei wie folgt definiert: Wür-
den zwei Fälle mit identischen Risikofaktoren von zwei zufällig ausgewählten PNZ mit gleicher 
relevanter Fallzahl im gleichen Jahr behandelt, so wäre der Odds-Ratio zwischen der Behandlung 
bei dem PNZ mit dem niedrigeren Risiko und der Behandlung bei PNZ mit dem höheren Risiko 
im Median 

MOR(𝜏𝜏) = exp �−�2𝜏𝜏2Φ−1(3/4)�, 

wobei Φ−1 die inverse Verteilungsfunktion der Standardnormalverteilung bezeichnet. Der (ge-
schätzte) MOR liegt grundsätzlich zwischen null und eins. Ein Ergebnis nahe eins deutet darauf 
hin, dass die im Modell nicht explizit berücksichtigten Einflussfaktoren auf Ebene der PNZ nur 
einen geringen Einfluss auf die Sterbewahrscheinlichkeit haben. 

4.2 Hauptergebnisse 

Tabelle 1 zeigt einige statistische Kennzahlen des Modellfits (vgl. Abschnitte 4.1.3, 4.2 und Kapi-
tel 5 in IQTIG (2019e)). Die relativ hohen AUC-Werte zeigen eine gute Beschreibung der Daten 
durch das Modell an. Der Volume-Outcome-Zusammenhang 𝑓𝑓FZ hat einen p-Wert von 0,014. 
Damit ist der Volume-Outcome-Zusammenhang signifikant zum Signifikanzniveau 0,05; d. h. die 
Hypothese, dass kein Fallzahleffekt besteht, wird durch den statistischen Test (vgl. Abschnitt 
4.1.6) abgelehnt. Genauer wird der geschätzte Zusammenhang im nächsten Abschnitt 4.2.1 ana-
lysiert. 

Tabelle 1: Statistische Kennzahlen des Modellfits 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,014 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,831; out-of-sample: 0,821 

Geschätzte Varianz der random intercepts 
mit Konfidenzintervall 

0,183, KI: [0,126, 0,2645] 

MOR der random intercepts  
mit Konfidenzintervall 

0,665, KI: [0,612, 0,713] 

4.2.1 Der geschätzte Fallzahleffekt 

Der oben genannte Glättungsansatz führt zu einer geschätzten Funktion 𝑓𝑓FZ für den Fallzahlef-
fekt 𝑓𝑓FZ, die monoton fallend und (auf Logitebene) nahezu linear ist. Höhere Fallzahlen sind dem-
nach mit einer geringeren Sterblichkeit assoziiert. Die Funktion ist in Abbildung 5 dargestellt. Die 
gestrichelten Linien in dieser Abbildung liegen bei 𝑓𝑓(𝑛𝑛�) ± �̂�𝜏 und veranschaulichen die ge-
schätzte Schwankung der random intercepts. Über der Abbildung ist ein Histogramm der Fall-
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zahlverteilung abgebildet. Man sieht, dass es nur wenige PNZ mit einer kumulierten durch-
schnittlichen Fallzahl von über 90 gibt. In höheren Fallzahlbereichen ist der Kurvenverlauf daher 
mit großer Unsicherheit behaftet und mit Vorsicht zu interpretieren. 

 

Abbildung 5: Geschätzter Fallzahleffekt 𝑓𝑓FZ auf logistischer Ebene 

Die dickere schwarze Kurve in Abbildung 6 zeigt die geschätzte Wahrscheinlichkeit des Verster-
bens für einen durchschnittlichen Fall, der in einem PNZ mit random intercept 𝛿𝛿∗ = 0 und fester 
Fallzahl 𝑛𝑛� behandelt wird. Der Fall ist in dem Sinne durchschnittlich, dass er die mittlere ge-
schätzte Sterbewahrscheinlichkeit 𝑝𝑝∗ aller in das Modell eingehenden Fälle unter Weglassen des 
Fallzahleffekts hat. 

Die eingezeichneten Werte sind demnach 

ℙ(𝑦𝑦 = 1 | 𝜂𝜂∗,𝑛𝑛�) = logit−1�𝜂𝜂∗ + 𝑓𝑓FZ(𝑛𝑛�)�, 

wobei 𝜂𝜂∗ = logit(𝑝𝑝∗). Die waagerechte Referenzlinie folgt dem analogen Schema, wobei der 
Fallzahleffekt 𝑓𝑓FZ auf null gesetzt ist. Zusätzlich eingezeichnet ist eine waagerechte Referenzlinie 
beim Wert 𝑝𝑝∗. Sie liegt mit 7,28 % sehr nah an der empirischen Sterblichkeitsrate in der betrach-
teten Grundgesamtheit (vgl. Kapitel 2). 

Die gestrichelten Linien veranschaulichen die geschätzte Schwankung der random intercepts an-
hand der zugehörigen Standardabweichung 𝜏𝜏. Sie entsprechen den Werten 

logit−1�𝜂𝜂∗ + 𝑓𝑓FZ(𝑛𝑛�) ±  �̂�𝜏�. 

Die Wahl eines Wertes 𝜂𝜂∗, der hier zur genannten durchschnittlichen Sterblichkeit gehört, ist 
dabei für die grafische Darstellung notwendig. Die statistischen Größen wie die Signifikanz des 
Fallzahleffekts, die Odds-Ratios und Aussagen zum qualitativen Verlauf der Kurve (Monotonie-
verhalten) hängen jedoch nicht von 𝜂𝜂∗ ab. 
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Abbildung 6: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Fallzahl. 

Bei der Interpretation der geschätzten Funktion 𝑓𝑓FZ in Abbildung 6 muss beachtet werden, dass 
der Fallzahleffekt zur Visualisierung für einen durchschnittlichen Fall dargestellt wird. Zum Bei-
spiel ist es so, dass Frühgeborene mit hohem Risiko (im Sinne der betrachteten Risikofaktoren) 
nur sehr selten in PNZ mit sehr geringer Fallzahl auftreten. Die dargestellte Wahrscheinlichkeit 
bei einer Fallzahl darf also nicht mit der durchschnittlichen Sterbewahrscheinlichkeit für PNZ bei 
dieser Fallzahl verwechselt werden. Eine Analyse des geschätzten Volume-Outcome-Zusammen-
hangs unter Berücksichtigung der Risikoprofile findet in Kapitel 6 statt. 

Neben der grafischen Darstellung des Fallzahleffekts werden zusätzlich die geschätzten Odds-
Ratios für bestimme Fallzahlkonstellationen ermittelt (vgl. Abschnitt 4.1.6). Tabelle 2 zeigt, mit 
welchem Faktor sich die geschätzten Odds für verschiedene exemplarisch gewählte Fallzahl-
paare (𝑛𝑛�1,𝑛𝑛�2) verändern: 

Tabelle 2: Odds-Ratios für verschiedene Fallzahlpaare. 

Fallzahl      
𝒏𝒏�𝟏𝟏     
𝒏𝒏�𝟐𝟐     

1 5 10 20 40 60 80 100 

1 1 0,98 0,955 0,907 0,819 0,739 0,667 0,602 

5   1 0,975 0,926 0,836 0,755 0,681 0,615 

10     1 0,95 0,858 0,774 0,699 0,631 

20       1 0,903 0,815 0,735 0,664 
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Fallzahl      
𝒏𝒏�𝟏𝟏     
𝒏𝒏�𝟐𝟐     

1 5 10 20 40 60 80 100 

40         1 0,903 0,815 0,735 

60           1 0,903 0,815 

80             1 0,903 

100               1 

Da die geschätzte Funktion 𝑓𝑓FZ nahezu linear ist, lassen sich die Odds-Ratios basierend auf der 
linearen Approximation bestimmen. Dies vereinfacht auch die Interpretation der Ergebnisse und 
die Angabe von Konfidenzintervallen. Durch die lineare Approximation lässt sich allgemeiner an-
geben, welchen Einfluss z. B. jeweils eine Erhöhung der Fallzahl um 10 auf die Odds hat, das 
heißt, um welchen Faktor sich die Odds für das interessierende Ereignis verändern, wenn die 
Fallzahl um 10 erhöht wird. Tabelle 3 gibt den geschätzten Fallzahleffekt im Falle linearer Mo-
dellierung sowie den darauf basierenden Odds-Ratio mit zugehörigen transformierten Wald-
ähnlichen Konfidenzintervallen an: 

Tabelle 3: Regressionskoeffizient des linearisierten Volume-Outcome-Zusammenhangs sowie entspre-
chende Odds Ratio für Fallzahländerung. 

 Wert Konfidenzintervall 

Koeffizientenschätzer -0,00512 [-0,00105 , -0,00919] 

OR bei Erhöhung um 10 Fälle 0,95000 [0,912 , 0,99] 

Die angegebenen Werte für die Odds-Ratios lassen sich mit dem MOR der random intercepts in 
Tabelle 1 vergleichen, der ein Maß dafür ist, wie sehr die Sterbewahrscheinlichkeit bei unter-
schiedlichen PNZ mit identischer Fallzahl für Fälle mit identischem Risikoprofil variiert (vgl. Ab-
schnitt 4.1.6). Es zeigt sich, dass diese Variabilität groß ist im Vergleich mit der Fallzahlabhängig-
keit der risikoadjustierten Mortalität. Dies deckt sich mit den Ergebnissen von (Rogowski et al. 
2004, Heller 2009, Kutschmann et al. 2012, Heller 2018), die ebenfalls eine große Variabilität der 
Sterblichkeit zwischen PNZ vergleichbarer Fallzahl gefunden haben. 

4.2.2 Sonstige Kovariablen 

Für die diskreten Kovariablen erhält man die im Folgenden in Tabelle 4 angegebenen geschätz-
ten Parameterwerte für den Endpunkt Mortalität: 

Tabelle 4: Parameter für nicht-stetige Kovariablen 

Größe Koeffizient Standardfehler KI 

Jahr 2014 -3,058 0,079 [-3,214 , -2,902] 

Jahr 2015 -3,026 0,078 [-3,178 , -2,873] 
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Größe Koeffizient Standardfehler KI 

Jahr 2016 -3,020 0,078 [-3,172 , -2,868] 

Jahr 2017 -2,999 0,077 [-3,15 , -2,849] 

Jahr 2018 -2,932 0,077 [-3,082 , -2,781] 

schwere Fehlbildung (Referenzkategorie: 
keine oder leichte Fehlbildung) 

2,209 0,090 [2,032 , 2,386] 

Geschlecht weiblich (Referenzkategorie:  
nicht weiblich) 

-0,551 0,054 [-0,656 , -0,446] 

Die jahresabhängigen Effekte unterscheiden sich nur wenig zwischen den Jahren. Dies deckt sich 
mit dem NICU-Modell (G‑BA 2018). 

Für die beiden binären patientenseitigen Risikofaktoren schwere Fehlbildungen und weibliches 
Geschlecht ergeben sich aus den Koeffizienten die folgenden Odds-Ratios in Tabelle 5: 

Tabelle 5: Odds-Ratios für nicht stetige Kovariablen 

Größe Odds Ratio KI 

schwere Fehlbildung 
(Referenzkategorie: keine oder leichte Fehlbildung) 

9,108 [7,629 , 10,874] 

Geschlecht weiblich 
(Referenzkategorie: nicht weiblich) 

0,576 [0,519 , 0,64] 

Wie in Abschnitt 4.1.2 beschrieben erfolgt auch eine glatte Schätzung des Effekts des Aufnah-
megewichts sowie der Gewichtsabweichung. Abbildung 7 und Abbildung 8 zeigen die entspre-
chenden Ergebnisse mit demselben Grundprinzip wie für die Fallzahl (siehe Abschnitt 4.2.1), wo-
bei entsprechend das Aufnahmegewicht bzw. die Gewichtsabweichung die Rolle der Fallzahl 
übernehmen. 
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Abbildung 7: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit vom 
Aufnahmegewicht. 

 

Abbildung 8: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Gewichtsabweichung. 

Die Unsicherheit im hinteren Bereich spiegelt gut die Anzahl der vorhandenen Daten wider: Nur 
34 der vorhandenen 26.043 Werte liegen über 0,5, und nur noch ein Wert liegt über 0,8 und 
beträgt ca. 0,985. 
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4.2.3 Die PNZ-spezifischen random intercepts 

In Abbildung 9 sind die geschätzten PNZ-spezifischen random intercepts nach der Fallzahl auf-
getragen. Dies dient der Überprüfung der Annahme, dass die PNZ-spezifischen random inter-
cepts von der Fallzahl unabhängig sind (vgl. Abschnitt 4.1.4). Zur besseren Interpretierbarkeit 
wurde zusätzlich analog zu Abschnitt 4.1.5 eine Glättungsfunktion („smoother“; dicke schwarze 
Linie) mit zugehörigem Konfidenzband durch die Daten gelegt, wobei die Linkfunktion die Iden-
tität anstatt des Logits ist. Die Abbildung weist auf keine Verletzung dieser Annahme hin. 

 

Abbildung 9: Geschätzte PNZ-spezifische random intercepts als Funktion von der Fallzahl. 

4.3 Analyse basierend auf den Fallzahlen analog zur Mindestmengen-
regelung 

Wie in Abschnitt 4.1.1 beschrieben, wird im Folgenden zusätzlich die Volume-Outcome-Analyse 
betrachtet, bei der die relevanten Fallzahlen analog zur bestehenden Mindestmengenregelung 
definiert werden. Abbildung 10 zeigt die geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durch-
schnittlichen Fall in Abhängigkeit dieser Fallzahlen. 
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Abbildung 10: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Fallzahl analog zur Mindestmengenregelung. 

Die statistischen Kenngrößen basierend auf dieser Analyse finden sich in der folgenden Tabelle 
6. 

Tabelle 6: Statistische Kennzahlen des Modellfits basierend auf den Fallzahlen analog zur bestehenden 
Mindestmengenregelung. 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,024 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,831; out-of-sample: 
0,821 

Geschätzte Varianz der random intercepts 0,183, KI: [0,126 , 0,266] 

MOR der random intercepts 0,665, KI: [0,611 , 0,712] 

Die auf Basis der an der Mindestmengenregelung orientierten Fallzahl geschätzte Volume-Out-
come-Beziehung ist qualitativ ähnlich, jedoch etwas schwächer ausgeprägt, sowohl was die 
Stärke des geschätzten Effekts angeht als auch die statistische Signifikanz – nichtsdestotrotz ist 
der p-Wert eher klein. Zur Einordnung dieses Ergebnisses soll an die Argumentation dafür erin-
nert werden, dass die kumulierten durchschnittlichen Fallzahlen eine stabilere, genauere Abbil-
dung des gesuchten Volume-Outcome-Mechanismus ermöglichen (vgl. Abschnitt 4.1.1). Dies 
macht umgekehrt den hier beobachteten leicht abgeschwächten Effekt plausibel. 
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4.4 Sensitivitätsanalysen 

4.4.1 Analyse basierend auf den QS-Daten 

Die NICU-Daten enthalten auch die Fälle aus Level-2-PNZ, die QS-Daten (ebenfalls 2014 bis 2018) 
enthalten die Fälle für alle Versorgungsstufen. Da eine Verknüpfung der beiden Datensätze im 
Rahmen dieser Beauftragung nicht möglich ist, soll zunächst überprüft werden, ob die Haupt-
analyse erwartungsgemäß zu einem vergleichbaren Ergebnis führt, wenn anstatt der NICU-Da-
ten die QS-Daten verwendet werden. Dabei wird zur Sicherstellung der Vergleichbarkeit ebenso 
das im Abschnitt 4.1.4 vorgestellte Modell (2) verwendet. Es werden die gleichen Ein- bzw. Aus-
schlussbedingungen angewandt. Für die Einschränkung auf die Level-1-PNZ ist jedoch zu beach-
ten, dass in den QS-Daten keine eindeutige Information über die Versorgungsstufe vorliegt. Es 
wird im Folgenden angenommen, dass die tatsächliche Versorgungsstufe jeweils der in den fall-
bezogenen QS-Daten am häufigsten genannten Versorgungsstufe entspricht. Abbildung 11 zeigt 
die geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit der 
kumulierten durchschnittlichen Fallzahl basierend auf den QS-Daten. 

 

Abbildung 11: Die geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit 
von der Fallzahl. Datenbasis: QS-Daten, nur Level-1-PNZ. 

Die statistischen Kenngrößen basierend auf dieser Analyse finden sich in Tabelle 7. 

Tabelle 7: Statistische Kennzahlen des Modellfits. Datenbasis: QS-Daten, nur Level-1-PNZ. 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,071 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,832; out-of-sample: 0,82 
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Größe Wert 

Geschätzte Varianz der random intercepts 0,2, KI: [0,138 , 0,289] 

MOR der random intercepts 0,653, KI: [0,599 , 0,702] 

Auch diese Ergebnisse sind konsistent mit der obigen Hauptanalyse. Aufgrund der beschriebe-
nen Limitationen beim QS-Datensatz ist die geringere beobachtete Stärke des Volume-Out-
come-Zusammenhangs plausibel. 

4.4.2 Weglassen des größten PNZ 

Das PNZ mit der größten Fallzahl lässt sich hinsichtlich dieser Fallzahl sowie (in geringerem 
Maße) hinsichtlich der geschätzten random intercepts als Ausreißer interpretieren. Daher liegt 
es nahe, das größte PNZ im Rahmen einer Sensitivitätsanalyse herauszulassen, um seine Bedeu-
tung für die zentrale Volume-Outcome-Analyse in Abschnitt 4.2 zu überprüfen. Die folgende Ab-
bildung 12 zeigt die entsprechende geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnitt-
lichen Fall in Abhängigkeit der Fallzahl. 

 

Abbildung 12: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Fallzahl. Datenbasis: NICU-Daten, nur Level-1-PNZ, weglassen des größten PNZ. 

Die statistischen Kenngrößen basierend auf dieser Ausreißeranalyse finden sich in Tabelle 8. 
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Tabelle 8: Statistische Kennzahlen des Modellfits. Datenbasis: NICU-Daten, nur Level-1-PNZ, weglassen 
des größten PNZ. 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,007 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,832; out-of-sample: 
0,821 

Geschätzte Varianz der random intercepts 0,181, KI: [0,125 , 0,264] 

MOR der random intercepts 0,666, KI: [0,613 , 0,714] 

Das Ergebnis ist grundsätzlich konsistent mit den Hauptergebnissen aus Abschnitt 4.2, welche 
weiterhin auf der vollständigen Grundgesamtheit basieren. Der kleinere p-Wert ist angesichts 
der random intercepts plausibel, aber insbesondere auch aufgrund der Tatsache, dass das 
größte, hier lediglich zur Überprüfung ignorierte, PNZ eine überdurchschnittliche Sterblichkeit 
aufweist. 

4.4.3 Betrachtungen ohne Einschränkung auf Level-1-PNZ 

Schließlich sollen gemäß Beauftragung die Analysen auch ohne Einschränkungen auf die Level-
1-PNZ durchgeführt werden. Dies wird sowohl für die NICU- als auch für die QS-Daten betrach-
tet. Auch wenn dem Auftragstext nicht wörtlich zu entnehmen ist, welche Stufen der perinato-
logischen Versorgung in den Analysen zu berücksichtigen sind, erklärt sich dies aus dem Kontext. 
Eine Beschränkung der Analysen nur auf Level-1-PNZ in allen Analysen wäre im Auftrag zu er-
wähnen gewesen. Die explizite Beauftragung die QS-Daten für die Analysen zu nutzen weist 
demgegenüber darauf hin, auch alle anderen Versorgungsstufen in gesonderten Analysen zu 
berücksichtigen. 

Die folgende Abbildung 13 zeigt die entsprechende geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für ei-
nen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit der Fallzahl basierend auf den NICU-Daten. 
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Abbildung 13: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Fallzahl. Datengrundlage: NICU-Daten, beide Versorgungsstufen. 

Die statistischen Kenngrößen basierend auf dieser Analyse für die NICU-Daten finden sich in der 
folgenden Tabelle 9. 

Tabelle 9: Statistische Kennzahlen des Modellfits. Datengrundlage: NICU-Daten, beide Versorgungsstu-
fen. 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,012 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,832; out-of-sample: 
0,821 

Geschätzte Varianz der random intercepts 0,183, KI: [0,127 , 0,265] 

MOR der random intercepts 0,665, KI: [0,612 , 0,712] 

Die folgende Abbildung 14 zeigt die entsprechende geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für ei-
nen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit der Fallzahl basierend auf den QS-Daten. 
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Abbildung 14: Geschätzte Sterbewahrscheinlichkeit für einen durchschnittlichen Fall in Abhängigkeit von 
der Fallzahl. Datengrundlage: QS-Daten, alle Versorgungsstufen. 

Die statistischen Kenngrößen basierend auf dieser Analyse für die QS-Daten finden sich in der 
folgenden Tabelle 10. 

Tabelle 10: Statistische Kennzahlen des Modellfits. Datengrundlage: QS-Daten, alle Versorgungsstufen. 

Größe Wert 

p-Wert zum Volume-Outcome-Zusammenhang 0,004 

AUC zum Volume-Outcome-Modell in-sample: 0,832; out-of-sample: 0,819 

Geschätzte Varianz der random intercepts 0,21, KI: [0,145 , 0,303] 

MOR der random intercepts 0,646, KI: [0,591 , 0,695] 

Auch diese Ergebnisse sind konsistent mit den Ergebnissen der Hauptanalyse. Insbesondere wird 
auch hier der Fallzahleffekt monoton fallend und (auf Logitebene) nahezu linear geschätzt. 

Erwähnenswert ist hier der wesentlich stärkere Zusammenhang bei den QS-Daten im Vergleich 
zur Analyse basierend auf den Level-1-PNZ. Eine naheliegende Erklärung hierfür besteht darin, 
dass der Datensatz nun zum Beispiel im Bereich der kleinen Fallzahlen viele Notfälle enthält, die 
außerhalb von PNZ behandelt werden und entsprechend mit schlechteren Behandlungsergeb-
nissen einhergehen – nicht zuletzt, da diese Standorte im Allgemeinen nicht auf die Behandlung 
von VLBW-I ausgelegt sind. Aus dieser Perspektive erscheint der starke Volume-Outcome-Zu-
sammenhang plausibel. Insbesondere ist es auch plausibel, dass der Unterschied beim NICU-
Datensatz (d. h. die Ergebnisse basierend auf den Level-1-PNZ, Abbildung 6, im Vergleich zu den 
Ergebnissen basierend auf beiden Levels, Abbildung 13) geringer ausfällt, da dieser Datensatz 
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nur Fälle aus PNZ enthält und nicht, so wie die QS-Daten, auch Fälle aus Standorten mit Versor-
gungsstufe III oder IV. 
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5 Suche nach möglichen Schwellenwerten mit 
einem Bruchpunkt-Modell 

Im Kontext der Volume-Outcome-Beziehung sind zwei Interpretationen für das Wort Schwellen-
wert denkbar: 

1. Unter dem Schwellenwert kann man eine Fallzahl verstehen, ab der das Sterberisiko für ein 
Outcome sich nicht mehr relevant und/oder signifikant verringert (Ulm 1991). Diese Fallzahl 
entspricht formal einem Strukturbruch in der Volume-Outcome-Beziehung. 

2. Alternativ kann man unter einem Schwellenwert eine Fallzahl verstehen, ab der das Sterberi-
siko eine gewisse Schwelle unterschreitet (Bender 1999). Diese Schwelle entspricht einem 
maximalen tolerierbaren Risiko. Diese Schwelle kann dabei entweder auf Ebene der Wahr-
scheinlichkeiten festgelegt werden (Bender 1999) oder auf der logistischen Ebene der Prä-
diktoren (Budtz‑Jørgensen et al. 2001). 

Es gibt derzeit keine fachliche Festlegung eines maximal tolerierbaren Risikos, das zur Bestim-
mung eines möglichen Schwellenwerts hätte herangezogen werden können. Oft lassen sich sol-
che Werte auch nicht im vornherein exakt angeben, sondern lediglich als Orientierungswert 
(IQWIG 2005), sodass auch der Schwellenwert durch solche Vorgaben nicht genau bestimmt 
werden kann, sondern gesetzt werden muss. 

Daher wird in diesem Abschnitt der erste Ansatz verfolgt, in der Volume-Outcome-Beziehung 
einen Strukturbruch zu suchen. Ein derartiger Strukturbruch ist allerdings in der geschätzten Vo-
lume-Outcome-Beziehung nicht direkt erkennbar. Das geschätzte (bedingte) Risiko sinkt über 
den gesamten Fallzahlbereich kontinuierlich ab. Dabei muss natürlich die Schätzunsicherheit be-
rücksichtigt werden: Innerhalb der Schätzungenauigkeit ist es durchaus möglich, dass es in der 
Volume-Outcome-Beziehung einen solchen Strukturbruch gibt. 

Um zu untersuchen, ob die NICU-Daten statistische Evidenz auf einen möglichen Schwellenwert 
in der Volume-Outcome-Beziehung enthalten, wurde ein Bruchpunkt-Modell gefittet, welches 
sich an der Methodik von Ulm (1991) orientiert (vgl. auch Grouven et al. (2008)). Das Modell hat 
die folgende Gestalt: 

logit�𝜋𝜋𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 � = 𝛽𝛽0𝑘𝑘 + 𝜂𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖𝑘𝑘 + 𝛽𝛽𝑀𝑀(𝑀𝑀− 𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘)+ + 𝛿𝛿𝑖𝑖. 

Hierbei ist 𝑀𝑀 der Bruchpunkt-Parameter, 𝛽𝛽𝑀𝑀 ein Regressionskoeffizient und 

�𝑀𝑀 − 𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘�+ = �𝑀𝑀 − 𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘 , falls 𝑀𝑀 > 𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘 ,
0 , sonst.

 

alle anderen Modellkomponenten tragen dieselbe Bedeutung wie in Abschnitt 4.1.4 Während 
also im Volume-Outcome-Modell der Hauptanalyse die Fallzahlabhängigkeit durch eine glatte 
Funktion 𝑓𝑓FZ�𝑛𝑛�𝑖𝑖𝑘𝑘� modelliert wurde, wird hier der Zusammenhang so modelliert, dass er linear 
ist bis zum Bruchpunkt 𝑀𝑀 und ab dem Burchpunkt konstant fortgesetzt wird. 
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Der Parameter 𝑀𝑀 kann durch Maximierung der (marginalen) Likelihood geschätzt werden. Hält 
man den Wert von 𝑀𝑀 konstant, so hat das Bruchpunkt-Modell die Gestalt eines gewöhnlichen 
generalisierten additiven gemischten Modells, sodass sich für die Parameter durch Standardme-
thoden Maximum-Likelihood-Schätzer (ML-Schätzer) gewinnen lassen. Durch Vergleich der 
Werte der Likelihood für verschiedene Werte von 𝑀𝑀 erhält man dann den ML-Schätzer 𝑀𝑀�  für 𝑀𝑀. 
Für die vorliegende Analyse ist es dabei ausreichend, sich auf die ganzzahligen möglichen Werte 
von 𝑀𝑀 in dem Bereich zu beschränken, in dem auch die beobachteten Fallzahlen liegen. Ein 
asymptotisches Konfidenzintervall erhält man durch die Likelihood-Quotienten-Methode (Ulm 
1991). 

 

Abbildung 15: Marginale log-Likelihood als Funktion des Bruchpunkts M. Die horizontalen gepunkteten 
Linien markieren die Schwellenwerte an die log-Likelihood mit Schwellenwerten für die Likelihood-Quoti-
enten-Konfidenzintervalle. 

Auf den NICU-Daten wurde für den ML-Schätzer ein Wert von 𝑀𝑀� = 71 ermittelt. Die untere 
Schranke des 95 %-Konfidenzintervalls liegt bei 38 (die des 90 %-Konfidenzintervalls liegt bei 44). 
Die obere Schranke liegt jeweils beim Maximalwert. Dies bedeutet, dass ein Likelihood-Quoti-
enten-Test die Nullhypothese, dass es keinen Bruchpunkt gibt, nicht ablehnt (weder bei einem 
Signifikanzniveau von 𝛼𝛼 = 5 % noch bei einem Signifikanzniveau von 𝛼𝛼 = 10 %). In diesem 
Sinne ist der Bruchpunkt bei 𝑀𝑀� = 71 nicht signifikant. 
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6 Analyse möglicher Schwellenwerte: Simulation 
der Einführung einer Mindestmenge und 
Berechnung absoluter Effektmaße 

Wie in Abschnitt 4.2.1 erläutert, enthält die Funktion 𝑓𝑓FZ den reinen Zusammenhang zwischen 
Sterberisiko und Fallzahl des PNZ. Bei der Interpretation muss beachtet werden, dass die pati-
entenseitigen Risiken mit der Fallzahl korrelieren. So ist das modellbasiert anhand der bekann-
ten patientenseitigen Risiken vorhergesagte durchschnittliche Sterberisiko für Frühgeborene in 
PNZ mit hoher Fallzahl merklich höher als in PNZ mit geringer Fallzahl. Bewertet man die Vo-
lume-Outcome-Beziehung daher lediglich anhand der Sterbewahrscheinlichkeit für durch-
schnittliche Frühgeborene (Abbildung 6) oder auf der Basis von relativen Effektmaßen wie Odds-
Ratios, so wird der Effekt gegebenenfalls falsch eingeschätzt. 

Darüber hinaus sind Angaben von Odds-Ratios, SMR oder Funktionen von Änderungen von Ster-
bewahrscheinlichkeiten, welche sich auf VLBW-I mit durchschnittlichem Risiko beziehen, wenig 
aussagekräftig oder anschaulich, wenn eingeschätzt werden soll, wie sich die Einführung einer 
Mindestmenge gemäß dem statistischen Modell potentiell auswirken würde. 

Vor diesem Hintergrund der Betrachtung von Risikofaktoren oder Interventionen in Populatio-
nen werden in den Bereichen Public Health und Epidemiologie seit langem die Berechnung von 
absoluten Effektmaßen wie Risikodifferenzen, attributable Risiken oder auch number needed to 
treat (NNT) gefordert (Bonita et al. 2006, Rothman et al. 2008). Im Bereich der Perinatologie 
wurde von Heller (2009), Heller (2018), Heller et al. (2017) und Heller et al. (2003) der Begriff 
„potentiell vermeidbare Todesfälle“ oder „potentiell vermeidbare Ereignisse“ genutzt. 

Daher enthält dieses Kapitel eine alternative Darstellung der geschätzten Volume-Outcome-Be-
ziehung, welche die Risikoprofile der PNZ berücksichtigt. Dazu werden ähnlich wie in Heller 
(2009) und Heller (2018) für verschiedene Schwellenwerte die hypothetischen Folgen simuliert, 
wenn Fälle aus PNZ mit kleiner Fallzahl auf PNZ mit größerer Fallzahl umverteilt werden. Dazu 
werden die Fälle des Jahres 2018 betrachtet. Auf diesen Fällen werden die hypothetischen Fol-
gen anhand der Volume-Outcome-Beziehung simuliert. Da die Volume-Outcome-Beziehung aus 
den Fällen aus allen fünf Jahren gewonnen wurde, liegen der Abschätzung der Effektmaße in 
diesem Kapitel letztlich die gesamten betrachteten NICU-Daten zugrunde. Die Folgen werden 
jedoch für ein einzelnes Jahr betrachtet, wobei die Fälle des aktuellsten verfügbaren Jahres in 
den betrachteten NICU-Daten als repräsentativ erachtet werden. Als Fallzahl wird die kumu-
lierte durchschnittliche Gesamtfallzahl zugrunde gelegt (vgl. Abschnitt 4.1.1), also (da Fälle aus 
dem Datenjahr 2018 betrachtet werden) die durchschnittliche Fallzahl der Jahre 2012 bis 2018. 

Für verschiedene mögliche Werte 𝑀𝑀 für den Schwellenwert wird betrachtet: 

 Wie viele PNZ haben eine Fallzahl kleiner als 𝑀𝑀? 

 Wie viele Fälle wurden in solchen PNZ behandelt? 

 Wie verringert sich die Anzahl an Sterbefällen mit der Umverteilung? 
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6.1 Limitationen der Betrachtungen 

Wie oben erwähnt, handelt es sich bei den folgenden Betrachtungen nicht um eine konkrete 
Vorhersage der Folgen, die eine Einführung oder Erhöhung der Mindestmenge hätte. Die Be-
trachtungen dienen vielmehr zur Illustration der geschätzten Volume-Outcome-Beziehung unter 
Berücksichtigung der Verteilung der Risikoprofile über PNZ mit kleiner oder großer Fallzahl. Zu-
sätzlich zu den Limitationen der in diesem Bericht auf der Basis von Beobachtungsdaten durch-
geführten Analysen (vgl. Kapitel 7) sollte bei der Interpretation dieser im Folgenden dargestell-
ten Zahlen beachtet werden: 

1. Der Betrachtung liegen die Fälle des Jahres 2018 zugrunde. Es wird also abgeschätzt, wie sich 
die hypothetische Umverteilung auf die Anzahl an Sterbefällen auswirkt, wenn ähnliche Fälle 
wie im Jahr 2018 auftreten.    

2. Die folgenden Ergebnisse hängen davon ab, wie die Umverteilung modelliert wird. Durch die 
Umverteilung verändert sich die Fallzahlverteilung der PNZ und die Zuordnung der Fälle zu 
den PNZ. In der vorliegenden Analyse werden dafür zwei verschiedene Szenarien betrachtet. 

6.2 Betroffene PNZ und umverteilte Fälle 

Zunächst sollen die von einer Umverteilung betroffenen PNZ und Fälle in Abhängigkeit des 
Schwellenwerts 𝑀𝑀 analysiert werden. Zur Überprüfung, ob die Fälle eines PNZ umverteilt wer-
den sollen, wird dabei die kumulierte durchschnittliche Fallzahl verwendet (vgl. Abschnitt 4.1.1), 
also (da Fälle aus dem Datenjahr 2018 betrachtet werden) die durchschnittliche Gesamtfallzahl 
der Jahre 2012 bis 2018.  

 

Abbildung 16: Die Anzahl von betroffenen PNZ als Funktion der möglichen Mindestmenge M. 
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Bei der Interpretation der Zahl der betroffenen PNZ ist zu beachten, dass diese Zahl nicht gleich 
der Anzahl an PNZ ist, die bei Erhöhung einer Mindestmenge aus der Versorgung von VLBW-I 
ausgeschlossen würden, weil gemäß der aktuellen Mindestmengenregelung Übergangsfristen 
vorgesehen sind.5 Demnach könnten Einrichtungen (knapp) unterhalb der Mindestmenge diese 
im Folgejahr (in den Folgejahren) dennoch erreichen, weil sie zusätzlich VLBW-I behandeln, die 
sonst in nunmehr geschlossenen Abteilungen behandelt worden wären. 

Wie bei Heller (2009) und Heller (2018) sollen im Folgenden allerdings lediglich die Anzahl der 
primär von einer potentiellen Mindestmenge betroffenen PNZ wie auch die Anzahl der primär 
potentiell umzuverteilenden Fälle bestimmt werden, also die Gesamtanzahl an Fällen, die 2018 
in einem betroffenen PNZ unter einer definierten Mindestmenge behandelt wurden. 

Der Unterschied zu den Analysen von Heller (Heller 2009, Heller 2018) besteht darin, dass dort 
Gesamtfallzahlen einer einjährigen Analyseperiode vor der simulierten Einführung einer Min-
destmenge mit den potentiellen Effekten in der Periode nach der Einführung einer Mindest-
menge berechnet wurden. Hier wird dagegen die durchschnittliche Fallzahl der Jahre 2012 bis 
2018 genutzt, um simulierte Mindestmengen im Jahr 2018 zu definieren und deren Effekt im 
Jahr 2018 zu schätzen. 

 

Abbildung 17: Anzahl von umverteilten Kindern als Funktion des Schwellenwerts M. 

Was für die potentielle Umverteilung der Perinatalzentren gilt, gilt in gleicher Weise für die Zahl 
der umverteilten Fälle: Nicht jeder dieser Fälle müsste bei Erhöhung der Mindestmenge tatsäch-
lich umverteilt werden. Wie bereits oben erwähnt wurde, wird nicht jeder betroffene PNZ, der 
                                                                    
5 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemäß § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V für nach 
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhäuser (Mindestmengenregelung, Mm-R). In der 1. Neufassung vom 21. 
März 2006, zuletzt geändert am 27. März 2020, in Kraft getreten am 27. März 2020. URL: https://www.g-
ba.de/richtlinien/5/ (zuletzt abgerufen am: 12.05.2020). 
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den Schwellenwert nicht erfüllt, zwangsläufig geschlossen. Daneben kann sich ein Level-1-PNZ, 
das die Mindestmenge nicht erfüllt, dazu entscheiden, als Level-2-PNZ weiterzuarbeiten. Früh-
geborene mit unter 1.250 g könnten dann weiterhin als Notfälle behandelt werden. Beispiels-
weise multipliziert Heller (2009), von einem 10 %igen Anteil der Notfallversorgung bei VLBW 
ausgehend, die Anzahl der Umverteilungen pauschal mit 90 %. 

6.3 Betrachtete Maßzahlen zur Auswirkungen auf die Sterblichkeit 

Schließlich soll abgeschätzt werden, wie sich die Umverteilung auf die Sterblichkeit auswirkt. 
Dazu muss man modellieren, was mit den Fällen passiert, die umverteilt werden sollen. Diese 
Modellierung wird im Abschnitt 6.4 genauer beschrieben. 

Die Verringerung der Sterblichkeit drückt sich dadurch aus, dass nach der Umverteilung die er-
wartete Gesamtzahl an verstorbenen Kindern kleiner ist als vorher. Die Differenz lässt sich als 
Übersterblichkeit (excess mortality) oder als Anzahl an potentiell vermeidbaren Sterbefällen (o-
der Ereignissen) vor der Umverteilung (Heller 2009, Heller 2018, Heller et al. 2017, Heller et al. 
2002) auffassen. Das Verhältnis dieser Differenz der erwarteten absoluten Anzahlen zur Anzahl 
der umverteilten Frühgeborenen ergibt die Risikoreduktion für die umverteilten Fälle. Das Ver-
hältnis dieser Differenz der absoluten Anzahlen zur Gesamtanzahl von VLBW-I ergibt die durch-
schnittliche Risikoreduktion. Zur Interpretation der Risikoreduktion kann diese in Beziehung zur 
absoluten Sterblichkeit gesetzt werden. Diese lag für die Grundgesamtheit innerhalb des be-
trachteten Zeitraumes bei 7,26 %. Formeln für diese Maßzahlen befinden sich in Abschnitt 6.4.  

Die durchschnittliche Risikoreduktion lässt sich auch als geschätzte Differenz des durchschnittli-
chen Sterberisikos vor und nach Umverteilung interpretieren. Sie entspricht damit dem in 
Grouven et al. (2008) vorgeschlagenen populationsbasierten Effektmaß 𝛿𝛿. 

Der Kehrwert der Risikoreduktion für die Umverteilungen entspricht der Anzahl der notwendi-
gen Behandlungen (NNT) aus der Epidemiologie: Wie viele Frühgeborene müssen umverteilt 
werden, damit im Mittel ein Sterbefall verhindert wird? Der Kehrwert der mittleren Risikoreduk-
tion ist die impact number (IN): Unter wie vielen Frühgeborenen insgesamt (mit und ohne Um-
verteilung) wird durch die Umverteilung im Mittel ein Sterbefall verhindert?  

6.4 Modellierung der Umverteilungen 

Um den Effekt der Umverteilungen zu simulieren wird das Risiko basierend auf dem geschätzten 
Volume-Outcome-Zusammenhang vor der Umverteilung mit dem entsprechenden Risiko nach 
der Umverteilung verglichen. Für die Modellierung der Umverteilung basierend auf dem ge-
schätzten Volume-Outcome-Zusammenhang sind von den Parametern in Gleichung (2) lediglich 
zwei relevant, nämlich die Fallzahl und die random intercepts des PNZ, in das der Fall umverteilt 
wird. Die patientenseitigen Risikofaktoren und das Jahr ändern sich durch eine Umverteilung 
nicht. 

Um den reinen Effekt der Fallzahländerung durch die Umverteilungen zu schätzen ist es nahe-
liegend, den random intercept des PNZ bei der simulierten Umverteilung konstant zu halten. 
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Jeder umverteilte Fall wird also in einen PNZ umverteilt, der den gleichen Wert des random In-
tercepts besitzt wie der ursprüngliche PNZ des Falles (vgl. die Formeln weiter unten). 

Des Weiteren ist die Frage, wie sich durch die Änderung einer Mindestmenge die Größenvertei-
lung der Level-1-PNZ auswirkt. Wie bereits oben erwähnt, wird die Änderung einer Mindest-
menge dazu führen, dass manche Level-1-PNZ geschlossen oder auf Level-2-PNZ zurückgestuft 
werden, während andere Level-1-PNZ wachsen. Aus den vorhandenen Daten lässt sich nicht vor-
hersagen, wie sich dies auf die Volume-Outcome-Beziehung auswirken wird. Beispielsweise 
macht die Volume-Outcome-Beziehung, wenn man sie naiv kausal interpretiert, die Vorhersage, 
dass sich die Behandlungsqualität in PNZ, die aufgrund von Umverteilungen wachsen, bessert. 
Es ist jedoch nicht klar, in welchem Zeitraum dieser positive Effekt zu erwarten ist bzw. ob dieser 
Effekt überhaupt eintritt. Daher wird angenommen, dass sich bei den Fällen in den PNZ, deren 
Fallzahl über dem Schwellenwert liegt, durch die Umverteilungen am Outcome nichts ändert. 
Für die umverteilten Fälle muss jedoch für die Formel der Volume-Outcome-Beziehung eine Fall-
zahl nach der Umverteilung angegeben werden. 

In diesem Bericht werden zwei Szenarien für die Fallzahl der PNZ, in den die Umverteilungen 
jeweils stattfinden, betrachtet: 

1. In Szenario 1 erfolgt die Umverteilung der betroffenen Fälle in PNZ, deren Fallzahl genau dem 
Schwellenwert entspricht. Dies ist die kleinste sinnvolle Fallzahl. Aufgrund des monotonen 
Zusammenhangs der Volume-Outcome-Beziehung entspricht dieses Szenario bei gegebenem 
Schwellenwert einer unteren Schranke an den vorhergesagten Effekt. 

2. In Szenario 2 wird der Median aller Fallzahlen derjenigen PNZ verwendet, die über dem 
Schwellenwert liegen. Dies entspricht einer Umverteilung in einen PNZ durchschnittlicher 
Größe (wobei die durch die Änderungen in der Fallzahlstatistik aufgrund der Umverteilungen 
nicht berücksichtigt werden). Der Median der Fallzahl wird dabei auf Fallebene gebildet; d. h. 
es wird der Median der Fallzahlen der PNZ über alle Frühgeborenen gebildet, die nicht um-
verteilt werden. Größere PNZ (mit dementsprechend mehr Frühgeborenen) haben so ein et-
was größeres Gewicht als beim Median der Fallzahlen der PNZ auf Ebene der PNZ. 

Zusammengefasst wird der Effekt der Umverteilungen also auf Ebene des Einzelfalls wie folgt 
modelliert: Vor der Umverteilung ist die geschätzte Wahrscheinlichkeit 𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖 für das Versterben 
des 𝑗𝑗ten Kindes in PNZ 𝑖𝑖 nach der Gleichung aus Abschnitt 4.1.4 gegeben durch 

logit�𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖2018� = �̂�𝛽02018 + �̂�𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖2018 + 𝑓𝑓FZ�𝑛𝑛�𝑖𝑖2018�+ 𝛿𝛿�𝑖𝑖. 

Durch die Umverteilung verändert sich die geschätzte Wahrscheinlichkeit für die Fälle in PNZ mit 
𝑛𝑛�𝑖𝑖2018 ≤ 𝑀𝑀 zu 𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖′ , wobei 

logit�𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖′2018� = �̂�𝛽02018 + �̂�𝜂𝑖𝑖𝑖𝑖2018 + 𝑓𝑓FZ(𝑛𝑛�𝑖𝑖′2018) + 𝛿𝛿�𝑖𝑖, 

wobei 𝑛𝑛�𝑖𝑖′2018 vom Szenario abhängt. Aufgrund der Annahme, dass sich der Wert des random 

Intercepts des PNZ bei der Umverteilung nicht ändert, geht in 𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖 und 𝜋𝜋𝚤𝚤𝚤𝚤′�  der selbe Wert 𝛿𝛿�𝑖𝑖 ein. 

Für Fälle, die nicht umverteilt werden, gilt in jedem Szenario 𝑛𝑛�𝑖𝑖′2018 = 𝑛𝑛�𝑖𝑖2018.      
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Die geschätzte Anzahl an Sterbefällen, die durch die Umverteilung mit Schwellenwert 𝑀𝑀 verhin-
dert werden könnte, ist dann gegeben durch 

𝑟𝑟(𝑀𝑀) = ��(
𝑛𝑛𝑖𝑖

𝑖𝑖=1

𝐼𝐼

𝑖𝑖=1

𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖2018 − 𝜋𝜋�𝑖𝑖𝑖𝑖′2018), 

wobei zur Vereinfachung der Notation 𝑟𝑟(𝑀𝑀) und die folgenden Maßzahlen nicht explizit als 
Schätzungen gekennzeichnet sind, da diese nur als solche vorkommen. In dieser Summe spielen 
nur die umverteilten Fälle eine Rolle. Dies ist konsistent mit der Annahme, dass sich für die Fälle 
in PNZ, deren Fallzahl über dem Schwellenwert liegt, das Outcome nicht ändert. 

Die Risikoreduktion für die umverteilten Fälle ist dann 

𝛿𝛿𝑢𝑢(𝑀𝑀) =
𝑟𝑟(𝑀𝑀)
𝑛𝑛𝑢𝑢(𝑀𝑀)

,  wobei 𝑛𝑛𝑢𝑢(𝑀𝑀) = � 𝑛𝑛𝑖𝑖
𝑖𝑖:𝑛𝑛𝑖𝑖<𝑀𝑀

, 

und die durchschnittliche Risikoreduktion ist 

𝛿𝛿𝑑𝑑(𝑀𝑀) =
𝑟𝑟(𝑀𝑀)
𝑛𝑛

,  wobei 𝑛𝑛 = �𝑛𝑛𝑖𝑖

𝐼𝐼

𝑖𝑖=1

. 

6.5 Auswirkung der Umverteilungen auf die Sterblichkeit 

Abbildung 18, Abbildung 19 und Abbildung 20 visualisieren die oben eingeführten Maßzahlen. 
Die numerischen Werte folgen in den Tabelle 11 und Tabelle 12. Zur Interpretation der Risiko-
reduktionen sei wiederholt, dass die durchschnittliche Sterblichkeit im betrachteten Zeitraum 
(2014 bis 2018) innerhalb der Grundgesamtheit bei 7,26 % lag. 

In Tabelle 11 und Tabelle 12 ist in Klammern der geschätzte Standardfehler der Maßzahlen an-
gegeben. Der Standardfehler ist dabei mittels der Deltamethode aus der in Abschnitt 4.2 be-
schriebenen Schätzunsicherheit des Modellfits des Volume-Outcome-Modells berechnet (siehe 
z. B. Agresti (2013)). Der Standardfehler quantifiziert also die Unsicherheit der Maßzahlen, die 
sich aus der Unsicherheit der Modellschätzung ergibt, während die Prädiktionsunsicherheit 
nicht berücksichtigt wird (vgl. Abschnitt 6.1). Die gestrichelten Linien in den Abbildungen ent-
sprechen Wald-Konfidenzintervallen zum Konfidenzniveau 95 %. 

Dabei zeigt sich analog zu den obigen Analysen in Kapitel 4 eine monoton steigende Anzahl von 
potentiell vermeidbaren Sterbefällen mit dem gewählten Schwellenwert. Im Szenario 1 könnten 
demnach bei einem Schwellenwert (Fallzahl) von 100 VLBW-I potentiell 74 Sterbefälle vermie-
den werden, gemäß dem Szenario 2 dagegen 103 (dabei gab es im Jahr 2018 insgesamt 382 
Sterbefälle in der Grundgesamtheit). Dies entspräche im Szenario 1 einer NNT von 70, im Szena-
rio 2 von 51. Allerdings müssen diese Angaben schon aufgrund der wenigen PNZ mit mindesten 
100 VLBW-I pro Jahr als recht unsicher angesehen werden, worauf auch die breiten Konfiden-
zintervalle hinweisen. Bei einem Schwellenwert von 60 ergeben sich im Szenario 1 29 potentiell 
vermiedene Sterbefälle und im Szenario 2 52 potentiell vermiedene Sterbefälle. Die zugehörigen 
NNT für diesen Schwellenwert wären 146 (Szenario 1) bzw. 79 (Szenario 2). 
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Abbildung 18: Geschätzte Anzahl an Sterbefällen, die durch die neue Mindestmenge M verhindert wer-
den könnte, als Funktion von M.  

  

Abbildung 19: Geschätzte Risikoreduktion 𝛿𝛿𝑢𝑢(𝑀𝑀) für die umverteilten Fälle als Funktion von 𝑀𝑀.  
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Abbildung 20: Geschätzte durchschnittliche Risikoreduktion 𝛿𝛿𝑑𝑑(𝑀𝑀) als Funktion von 𝑀𝑀. 
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Tabelle 11: Geschätzte Werte der Maßzahlen im Szenario 1 

M Übersterblichkeit pro 
Jahr (SE) 

Risikoreduktion; Umvertei-
lungen (SE) 

Risikoreduktion; gesamt (SE) NNT (SE) Impact Number (SE) 

15  0,12 (± 0,05) 0,053 % (± 0,024) 0,0021 % (± 0,00098) 1891 (± 863) 46598 (± 21256) 

20  0,63 (± 0,28) 0,115 % (± 0,050) 0,0117 % (± 0,00512) 867 (± 379) 8546 (± 3740) 

25  1,65 (± 0,71) 0,155 % (± 0,066) 0,0307 % (± 0,01316) 645 (± 277) 3258 (± 1397) 

30  3,46 (± 1,46) 0,209 % (± 0,088) 0,0644 % (± 0,02715) 478 (± 201) 1552 (± 654) 

35  6,08 (± 2,53) 0,271 % (± 0,113) 0,1132 % (± 0,04701) 368 (± 153) 883 (± 367) 

40  9,51 (± 3,90) 0,344 % (± 0,141) 0,1770 % (± 0,07251) 291 (± 119) 565 (± 232) 

45 13,59 (± 5,50) 0,417 % (± 0,169) 0,2530 % (± 0,10245) 240 (± 97) 395 (± 160) 

50 18,27 (± 7,32) 0,508 % (± 0,204) 0,3401 % (± 0,13621) 197 (± 79) 294 (± 118) 

55 23,36 (± 9,26) 0,583 % (± 0,231) 0,4348 % (± 0,17242) 172 (± 68) 230 (± 91) 

60 28,64 (± 11,25) 0,686 % (± 0,270) 0,5331 % (± 0,20941) 146 (± 57) 188 (± 74) 

65 34,08 (± 13,27) 0,793 % (± 0,309) 0,6344 % (± 0,24699) 126 (± 49) 158 (± 61) 

70 39,66 (± 15,31) 0,890 % (± 0,344) 0,7383 % (± 0,28504) 112 (± 43) 135 (± 52) 

75 45,22 (± 17,32) 1,015 % (± 0,389) 0,8418 % (± 0,32236) 99 (± 38) 119 (± 45) 

80 50,85 (± 19,32) 1,084 % (± 0,412) 0,9465 % (± 0,35967) 92 (± 35) 106 (± 40) 

85 56,53 (± 21,32) 1,170 % (± 0,441) 1,0523 % (± 0,39683) 85 (± 32) 95 (± 36) 

90 62,54 (± 23,42) 1,232 % (± 0,461) 1,1642 % (± 0,43590) 81 (± 30) 86 (± 32) 
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95 68,50 (± 25,46) 1,350 % (± 0,502) 1,2752 % (± 0,47403) 74 (± 28) 78 (± 29) 

100 74,42 (± 27,47) 1,419 % (± 0,524) 1,3853 % (± 0,51127) 70 (± 26) 72 (± 27) 

Tabelle 12: Geschätzte Werte der Maßzahlen im Szenario 2 

M Übersterblichkeit pro 
Jahr (SE) 

Risikoreduktion; Umvertei-
lungen (SE) 

Risikoreduktion; gesamt (SE) NNT (SE) Impact Number (SE) 

15   1,5 (± 0,6) 0,67 % (± 0,28) 0,027 % (± 0,011) 150 (± 63) 3692 (± 1556) 

20   3,6 (± 1,5) 0,67 % (± 0,28) 0,068 % (± 0,028) 150 (± 62) 1478 (± 611) 

25   7,0 (± 2,8) 0,65 % (± 0,27) 0,129 % (± 0,053) 153 (± 62) 773 (± 315) 

30  11,3 (± 4,6) 0,69 % (± 0,28) 0,211 % (± 0,085) 146 (± 59) 474 (± 191) 

35  16,6 (± 6,6) 0,74 % (± 0,29) 0,308 % (± 0,123) 135 (± 54) 324 (± 129) 

40  23,2 (± 9,1) 0,84 % (± 0,33) 0,431 % (± 0,170) 119 (± 47) 232 (± 91) 

45  30,9 (± 12,0) 0,95 % (± 0,37) 0,576 % (± 0,224) 105 (± 41) 174 (± 68) 

50  42,7 (± 16,3) 1,19 % (± 0,45) 0,795 % (± 0,303) 84 (± 32) 126 (± 48) 

55  46,0 (± 17,5) 1,15 % (± 0,44) 0,856 % (± 0,326) 87 (± 33) 117 (± 45) 

60  52,9 (± 20,0) 1,27 % (± 0,48) 0,985 % (± 0,372) 79 (± 30) 102 (± 38) 

65  55,3 (± 20,8) 1,29 % (± 0,49) 1,030 % (± 0,388) 78 (± 29) 97 (± 37) 

70  56,2 (± 21,2) 1,26 % (± 0,48) 1,046 % (± 0,394) 79 (± 30) 96 (± 36) 

75  56,2 (± 21,2) 1,26 % (± 0,48) 1,046 % (± 0,394) 79 (± 30) 96 (± 36) 
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80  58,9 (± 22,1) 1,25 % (± 0,47) 1,096 % (± 0,412) 80 (± 30) 91 (± 34) 

85  69,2 (± 25,7) 1,43 % (± 0,53) 1,289 % (± 0,478) 70 (± 26) 78 (± 29) 

90  73,5 (± 27,2) 1,45 % (± 0,54) 1,369 % (± 0,506) 69 (± 25) 73 (± 27) 

95  73,5 (± 27,2) 1,45 % (± 0,54) 1,369 % (± 0,506) 69 (± 25) 73 (± 27) 

100 102,8 (± 36,6) 1,96 % (± 0,70) 1,913 % (± 0,681) 51 (± 18) 52 (± 19) 
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7 Diskussion 

Auf Grundlage der dargestellten Auswertungen und Ergebnisse lässt sich für Frühgeborene mit 
einem Aufnahmegewicht kleiner 1.250 g ein eindeutiger Zusammenhang zwischen Leistungs-
menge und risikoadjustierter Sterbewahrscheinlichkeit feststellen. Der Zusammenhang ist dabei 
monoton fallend und auf Logitebene annähernd linear. Mit einer Zunahme der Fälle sinkt dem-
nach das Sterberisiko der VLBW-I bei sonst identischer Fallkonstellation.  

Dies bedeutet zugleich, dass kein Schwellenwert erkennbar ist bzw. anzunehmen wäre, dass 
eine Umverteilung in Perinatalzentren mit einer möglichst hohen Fallzahl mit einem optimalen 
Ergebnis einhergehen. Andererseits ist dies ggf. auch ein Ergebnis des statistischen Instrumen-
tariums, das beim Volume-Outcome-Zusammenhang ein stetiges Modell generiert, das dem In-
strumentarium entsprechend keine Stufen zulässt. Ein monoton fallender Zusammenhang wird 
aber durch die Bruchpunktanalysen bestätigt und auch die fachliche Interpretation kann einen 
solchen Bruchpunkt aus der Versorgung heraus nicht nachvollziehbar begründen. So kann das 
hier verwendete Instrumentarium zwar den Volume-Outcome-Zusammenhang klar erkennen, 
aber es bedarf der Kombination mit den Instrumenten der Folgeabschätzung, um tatsächlich 
Schwellenwerte anhand der Auswirkungen auf die regionale Versorgung festsetzen zu können. 
Zusätzlich sollte beachtet werden, dass die Aussagen des Modells für derart hohe Fallzahlen 
deutlich weniger präzise werden, da nur wenige Perinatalzentren derart hohe Fallzahl aufwei-
sen. Darüber hinaus ist zu berücksichtigen, dass eine Behandlung aller VLBW-I in wenigen Peri-
natalzentren die hier nicht berücksichtigten Gefahren von Umverteilungen im Sinne von Trans-
portrisiken und Ähnlichem erheblich erhöhen dürften. Vor diesem Hintergrund scheint eine 
Durchführung und Orientierung an Studien zur Folgenabschätzung dringend geboten und emp-
fehlenswert.  

Gemäß den Ergebnissen dieses Berichts scheint es darüber hinaus sinnvoll, ein längeres Zeitin-
tervall statt eines Eineinhalb-Jahres-Zeitintervalls, wie aktuell in der Mm-RL geregelt, für die Er-
mittlung einer Mindestmenge heranzuziehen, da sich für Fallzahlen auf Basis von fünf Jahren 
stärkere Volume-Outcome-Assoziationen ergaben. Umgekehrt stellen fünf Jahre einen sehr lan-
gen Zeitraum dar, sodass abgewogen werden sollte, wie lange ein Zeitraum für die Festlegung 
einer Mindestmenge sinnvollerweise sein soll.  

Limitationen der vorliegenden Analyse 

Neben der bereits angesprochenen Problematik fehlender Berücksichtigung von Risiken einer 
Umverteilung (z. B. durch ggf. drastische Kapazitätserhöhungen in Perinatalzentren oberhalb 
der Mindestmenge oder wegen längerer Transportzeiten) weist die hier durchgeführte Analyse 
eine Reihe von Limitationen auf, die im Folgenden angesprochen werden sollen. 

Zunächst handelt es sich bei der Analyse um eine retrospektive Beobachtungsstudie, welche kau-
sale Rückschlusse nicht erlaubt. Dies spiegelt sich u. a. in dem Umstand wieder, dass eine voll-
ständige Risikoadjustierung nicht möglich ist und ungleiche Verteilungen unberücksichtigter pa-
tientenbezogener Risikofaktoren die Analyse beeinflusst haben könnten.  
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Auf der Ebene der statistischen Modellierung konnten, wie bereits erwähnt, einige Aspekte nicht 
berücksichtigt werden (z. B. Clusterbildung unterhalb der Ebene der PNZ, Analyse von Interakti-
onen zwischen den patientenseitigen Risikofaktoren und den standortspezifischen Einflüssen). 
Sei dies aufgrund von Problemen der statistischen Schätzbarkeit oder auch aufgrund der Tatsa-
che, dass interessierende Variablen (wie etwa die Qualifikation des Personals) nicht oder nicht 
in einer Form vorlagen, die eine seriöse Verwendung in den hier dargestellten statistischen Mo-
dellen sinnvoll erscheinen ließ. Im Vergleich zum Bericht zu den Volumen-Outcome-Beziehun-
gen bei Revisionseingriffen in der Knieendoprothetik (IQTIG 2019e) erweist es sich dagegen als 
günstig, dass der hier betrachtete Analyseendpunkt vergleichsweise häufiger auftritt und Daten 
mehrerer Erfassungsjahre zur Verfügung stehen. 

Insgesamt werden Volume-Outcome-Zusammenhänge im Kontext von kausalen Argumentatio-
nen oft als ein Surrogatparameter („indirect quality indicator“, Rogowski et al. 2004) betrachtet. 
Neben einer zugestandenen Übung bzw. Routine mit den zu analysierenden Erkrankungen wer-
den gerne Faktoren wie die Anzahl des vor Ort verfügbaren Personals und dessen Qualifikation 
oder weitere Strukturmerkmale wie etwa apparative oder bauliche Ausstattungsmerkmale ge-
nannt.  

In der hier vorgelegten Analyse wurde allerdings kein Versuch unternommen, den Effekt des 
Fallvolumens durch derartige Strukturmerkmale zu erklären oder davon zu trennen: Einerseits 
lagen diese Merkmale der Perinatalzentren teilweise nicht oder nicht in ausreichender Qualität 
in den zu verwendenden Daten vor, andererseits kann mit Blick auf die Beauftragung wie auch 
mit Blick auf die Formulierung in § 136b Abs. 1 SGB V die Frage gestellt werden, inwieweit eine 
Adjustierung nach struktur- oder krankenhausbezogenen Variablen für die Ermittlung einer Min-
destmenge überhaupt im Sinne des Auftrages bzw. allgemeiner im Sinne der gesetzlichen Rege-
lung ist. 

In zahlreichen Arbeiten wurde die starke Variabilität der PNZ-spezifischen Mortalitäten jenseits 
des beschriebenen Volume-Outcome-Zusammenhanges beschrieben (Rogowski et al. 2004, 
Heller 2011, Kutschmann et al. 2012, Rochow et al. 2016). Auch in den hier vorgelegten Analysen 
zeigt sich, dass die Variabilität der Sterblichkeit bei PNZ vergleichbarer Fallzahl im Vergleich zur 
Variabilität, die auf Fallzahlunterschiede zurückzuführen ist, nicht unerheblich ist. Dieser Um-
stand weist darauf hin, dass es trotz einer Einführung bzw. der Anhebung von Mindestmengen 
unabdingbar bleibt, weiterhin beständige Qualitätsmessungen und Qualitätsverbesserungspro-
zesse durchzuführen, wie sie derzeit im QS-Verfahren Neonatologie und bei der verpflichtenden 
Ergebnisveröffentlichung auf perinatalzentren.org betrieben werden.  

Schließlich sollte betont werden, dass die hier berechneten absoluten Effektmaße, dies wird am 
Beispiel der potentiell vermeidbaren Todesfälle am deutlichsten, keinesfalls den Anspruch ha-
ben, eine exakte Anzahl an vermeidbaren Todesfällen oder Ereignissen nach Einführung einer 
Mindestmenge zu prognostizieren. Beispielsweise fehlen sekundäre Umverteilungseffekte 
ebenso, wie eine Berücksichtigung von Verlegungs-, Transportrisiken oder zeitliche Trends. Ziel 
der Berechnung dieser Effektmaße ist es vielmehr lediglich, Größenordnungen von Effekten an-
geben zu können, die durch eine Einführung einer Mindestmenge erwartet werden können. Ein 
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weiteres Ziel dieser Berechnung ist es, ein allgemein verständliches Maß anzugeben (Gigerenzer 
et al. 2007). 

Fazit 

Man könnte versucht sein, auf Basis der hier durchgeführten Datenanalysen für eine hohe Min-
destmenge in der Versorgung von VLBW-I zu votieren. Der größte Effekt wäre theoretisch bei 
der Konzentration aller VLBW-I in wenigen PNZ mit mehr als 100 VLBW-I zu erwarten. Dies wäre 
ein Ergebnis, das sich zuletzt in Arbeiten auf Basis von aktuellen Abrechnungsdaten wie auch auf 
Basis von Daten aus perinatalzentren.org insofern angedeutet hatte, als hier die stärksten Ef-
fekte für vergleichsweise große Fallzahlen berichtet wurden (Heller 2018, Rochow et al. 2016). 
Eine solche Schlussfolgerung würde jedoch übersehen, dass die statistische Unsicherheit im Be-
reich großer Fallzahlen sehr hoch ist und in den hier beauftragten Analysen die regionalen As-
pekte von Umverteilungen völlig ausgeblendet bleiben. Regionale Erreichbarkeit, Umvertei-
lungsrisiken und Transportrisiken sind jedoch die Aspekte, die eine zu hohe Konzentration der 
Versorgung auf wenige Einrichtungen verbieten. Abgesehen davon, dass es auch bei fallzahlstar-
ken Einrichtungen große Qualitätsunterschiede gibt Kutschmann et al. (2012), würde der Vorteil 
großer Zentren durch die genannten Risiken möglicherweise wieder aufgehoben.  

Die Ergebnisse der hier vorgelegten Analysen zeigen eine signifikante Volumen-Outcome-Rela-
tion, ohne dass ein distinkter Schwellenwert ableitbar ist. Detaillierte Folgeabschätzungen zu 
den Auswirkungen von Mindestmengen auf die Verfügbarkeit und Qualität regionaler Versor-
gung von Frühgeburten sind nun der nächste Schritt, um mögliche positive wie negative Folgen 
einer Umverteilung im Rahmen der Einführung einer Mindestmenge einschätzen zu können. Aus 
dieser Abwägung ist dann ein konkreter Schwellenwert als Kompromiss zwischen Zentrierung 
und wohnortnaher, regionaler Versorgung abzuleiten. 
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1 Auftragsverständnis 

Das IQTIG wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Sitzung des Unterausschus-
ses vom 03. Juni 2020 beauftragt, Datenanalysen für den Leistungsbereich Früh- und Neugebo-
rene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g zur Folgenabschätzung im Rahmen der Beratun-
gen zu Mindestmengen durchzuführen (G-BA 2020). 

Es sollen die Auswirkungen verschiedener Mindestmengenhöhen dargestellt und gezeigt wer-
den, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhöhen von 
der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Pa-
tientinnen und Patienten auf die übrigen Krankenhausstandorte und die sich verändernden Ent-
fernungen bzw. Fahrzeiten dargestellt werden. Es sollen softwarebasierte Datenanalysen zur 
Abschätzung von Wegstreckenverlängerungen durchgeführt und dargestellt werden. Standort-
verteilungen, Fallzahlveränderungen je Krankenhausstandort und potentielle Wegstreckenver-
längerungen sollen in Abhängigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhöhen ermittelt und 
tabellarisch sowie mithilfe von Geodarstellung sichtbar gemacht werden. 

Zur Durchführung der Datenanalyse sollen Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buchstabe a bis f 
KHEntgG (§21-Daten) aus dem letzten, vollständig verfügbaren Datenerhebungsjahr analysiert 
werden. In diesen Daten sind streng genommen Krankenhausfälle von Patienten und nicht Pati-
enten abgebildet. Es können also mehrere Fälle eines Patienten enthalten sein. Im Folgenden 
werden die Begriffe Krankenhausfall und Patient jedoch synonym verwendet. 

Die Analysen sollen dazu dienen, dem G-BA Entscheidungshilfen zum Beschluss eines Fallvolu-
mens für eine künftige Mindestmenge an die Hand zu geben, sowie Abwägungen in Bezug auf 
die Folgen der Weiterführung oder Einführung von Mindestmengen treffen zu können. Für den 
Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g sollen Si-
mulationen für sechs potentiell mögliche Mindestmengen-Fallzahlen (14, 20, 25, 30, 35 und 40) 
durchgeführt werden (Beauftragung vom 3. Juni 2020). Diese Auswertungen werden im Folgen-
den als Modell A bezeichnet. 

Zusätzlich wurde das IQTIG am 07. Oktober 20201 mit ergänzenden Auswertungen für den Leis-
tungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g beauftragt. Da-
bei sollen als Ausgangslage für die Berechnung von Mindestmengen nur Krankenhäuser berück-
sichtigt werden, die nach der Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene (QFR-RL)2 
einem Perinatalzentrum Level 1 entsprechen und mindestens 14 Früh- und Neugeborene mit 
einem Aufnahmegewicht von < 1.250g behandelt haben. Von dieser Ausgangslage ausgehend, 

                                                                    
1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine ergänzende Beauftragung des IQTIG mit der 
Durchführung von Datenanalysen für den Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1250g zur Folgenabschätzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf 
Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V. Vom 07. Oktober 2020. 
2 Richtlinie über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung von Früh- und Reifgeborenen – QFR-RL. 
In der Fassung vom 20. September 2005, zuletzt geändert am 14. Mai 2020, in Kraft getreten am 14. Mai 
2020. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/41/ (abgerufen am 14.12.2020). 
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werden dann weitere Mindestmengen (20, 25, 30, 35 und 40) sowie Fahrtstrecke und Fahrzeit 
betrachtet. Diese werden im Bericht als Modell B dargestellt. 

Der hier vorliegende Bericht stellt eine überarbeitete und ergänzte Version zum Abschlussbe-
richt vom 31. Juli 2020 dar. 
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2 Zeitlicher Ablauf 

Am 15. Juni 2020 wurde dem IQTIG per E-Mail vom G-BA der schriftliche Auftrag übermittelt. Im 
Vorfeld wurden durch das IQTIG bereits Vorbereitungen getroffen. Aufgrund dieser Vorberei-
tung war das Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) in der Lage, die Daten schnell 
bereit zu stellen, sodass eine Lieferung korrekter Daten für diesen Auftrag kurzfristig bereits am 
06. Juli 2020 stattfinden konnte. Die Analysen zur Folgeabschätzung waren gemäß den Beratun-
gen im G-BA (u. a. in der AG Mindestmenge vom 15. Mai 2020) mit der Software „Krankenhaus-
Versorgungs-Simulator“ (KHSIM) der Firma „trinovis“ durchzuführen. 

Im Rahmen der Umsetzung wurde offensichtlich, dass eine Einbindung von externen §21-Daten 
durch die Software zum Zeitpunkt der Beauftragung noch nicht funktionsfähig vorlag. Eine erste 
funktionsfähige Version wurde dem IQTIG auf Nachfrage und mehrfacher Abstimmung am 8. Juli 
2020 durch trinovis zur Verfügung gestellt. Allerdings zeigte sich, dass (mit Ausnahme des Leis-
tungsbereiches NTX) die Nutzung des OPS-Filters zur Einbindung der §21-Daten so außerordent-
liche Laufzeiten benötigte, dass eine Durchführung des Auftrags im Rahmen der Projektlaufzeit 
nicht möglich gewesen wäre. Daher wurden für die übrigen Mindestmengenbereiche Pseudo-
ICD-Kodes zur Einbindung der §21-Daten in die Software gebildet und Analysen auf dieser Basis 
durchgeführt. Eine entsprechend angepasste Software wurde am 14. Juli 2020 von trinovis zur 
Verfügung gestellt. Zuvor war offensichtlich geworden, dass es sich bei den bisher erfolgten Um-
verteilungen mit der Software um Umverteilungen für jede PLZ8-Region handelt, ohne eine Be-
rücksichtigung der Frage, ob und wie viele Patientinnen und Patienten gemäß den §21-Daten 
tatsächlich in entsprechenden Regionen zu versorgen bzw. umzuverteilen wären. Daher wurde 
von trinovis am 10. Juli eine entsprechende Anpassung vorgenommen und das IQTIG am 13. Juli 
2020 geschult, die sich allerdings zunächst nicht anwenden ließ, da sie Diskrepanzen zu den be-
kannten Ergebnissen enthielt und eine inakzeptable Laufzeit erforderte, die eine Fertigstellung 
des Auftrags zum 31. Juli nicht gewährleistet hätte. 

Die Beauftragung mit Begleitschreiben vom 07. Oktober 2020 zu ergänzenden Auswertungen 
für den Leistungsbereich Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g 
wurden dem IQTIG am 29. Oktober 2020 per E-Mail übermittelt und war dem IQTIG zuvor nicht 
bekannt. 

Daher waren im Anschluss daran zahlreiche und umfangreiche interne und externe Abstimmun-
gen mit dem Ziel nötig, den Auftrag gemäß dem Wunsch des G-BA sinnvoll umsetzen. Bei diesen 
Abstimmungen stellte sich heraus, dass für eine Umsetzung des Auftrages eine Neuprogram-
mierung der Software sowie eine Schulung hinsichtlich der neuen Funktionalitäten nötig war. 
Anschließend konnten ab dem 27. November 2020 die Berechnungen mit dem KHSIM durchge-
führt werden. Aufgrund der durch die Beauftragung begründeten Zeitknappheit waren keine 
Validierungen oder Gegenrechnungen der Ergebnisse möglich. In gleicher Weise konnte nicht 
evaluiert werden, inwieweit die Programmierung durch trinovis fehlerfrei erfolgte, noch, wie 
stark die Ergebnisse variieren, wenn ein anderer Umverteilungsalgorithmus gewählt oder an-
dere Datenjahre zur Berechnung herangezogen worden wären.  
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3 Methodik  

3.1 Beschreibung des Umverteilungsalgorithmus und der Software 

Der verwendete Simulator KHSIM leitet aus einem vorgegebenen Mindestmengen-Fallvolumen 
ab, welche und wie viele Krankenhausstandorte von der Versorgung nach der Einführung dieser 
konkreten Mindestmenge ausgeschlossen würden. Dabei werden auch „sekundäre Umvertei-
lungen“ berücksichtigt, indem die in den zu schließenden Krankenhausstandorten versorgten 
Patientinnen und Patienten auf umliegende Krankenhäuser umverteilt werden. Der Algorithmus 
der Software „verlegt“ Fälle aus Krankenhäusern unterhalb einer simulierten Mindestmenge in 
den jeweils nächstgelegenen Krankenhausstandort. Grundlage für die Ermittlung des Standortes 
der Patientinnen bzw. Patienten ist die in den §21-Daten angegebene fünfstellige Postleitzahlen 
(PLZ5), die dem Hauptwohnsitz der entsprechenden versicherten Person entspricht. Der KHSIM 
schließt bei jedem Szenario einer Mindestmenge die Krankenhäuser stets schrittweise aus und 
verlegt deren Patientinnen und Patienten in die nächstgelegenen Einrichtungen. Das heißt, dass 
in Modell A ab einer Mindestmenge von 1 in Einerschritten ansteigend bis zur angegebenen 
Mindestmenge iterativ umverteilt wird. Die Umverteilung beginnt mit dem Krankenhausstand-
ort mit der geringsten Fallzahl und wird so oft durchgeführt, bis alle Fälle in Einrichtungen um-
verteilt wurden, dass alle verbliebenen Krankenhäuser die festgelegte Mindestmenge erfüllen. 
Die sekundäre Umverteilung führt demnach zu niedrigeren Ausschlüssen anhand der Mindest-
menge, als die Fallzahlen vor der Umverteilung erwarten lassen.  

Bei den zusätzlichen Auswertungen für das Modell B wurde zunächst eine Umverteilung ab einer 
Mindestmenge von 14 in Einerschritten bis zur angegebenen Mindestmenge iterativ vorgenom-
men. Zusätzlich wurde berücksichtigt, dass Krankenhäuser, die mehr als 14 Fälle behandelt ha-
ben, aber kein Perinatalzentrum Level 1 darstellen, keine Fälle zugewiesen bekommen.   

Im Rahmen der hier durchgeführten Analysen wird ausgewiesen, welche Einrichtungen nach 
dieser simulierten Umverteilung in der Versorgung verbleiben und welche Fallzahlen in den ver-
bleibenden Einrichtungen zu erwarten wären. Darüber hinaus werden Änderungen der Fahrzei-
ten wie auch der Wegstrecken nach der o. g. simulierten Umverteilung berechnet und tabella-
risch ausgewiesen.  

Laut der Angaben von trinovis beruht die Fahrzeitberechnung von Raumeinheiten zu Kranken-
hausstandorten auf der Systematik von achtstelligen Postleitzahlgebieten (PLZ8). Die einge-
setzte Raumordnungssystematik PLZ8 der Firma microm GmbH gliedert Deutschland in 82.974 
Raumeinheiten. Die kleinräumig eingesetzten Raumeinheiten sind auf eine möglichst geringe 
und gleichmäßige Anzahl von Haushalten optimiert, wodurch sie sich optimal für eine möglichst 
punktgenaue Fahrzeitenberechnung anbieten. Sie orientieren sich sowohl an den Gebietsgren-
zen der allgemeinen Verwaltungsgliederung (Gemeinden) als auch an den Grenzen der Zustell-
bezirke der Deutschen Post (Postleitzahlgebiete). 

Zur Berechnung der Fahrzeiten von Raumeinheiten zu Krankenhausstandorten wird zunächst 
innerhalb jeder PLZ8-Einheit ein Mittelpunkt als Ausgangspunkt der jeweiligen Fahrt festgelegt. 
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Da eine Raumeinheit gerade in ländlichen Regionen auch teilweise unbewohnte Gebiete umfas-
sen kann, ist es von großer Bedeutung, die simulierte Fahrt an zentralen, bewohnten, klar defi-
nierten Ausgangspunkten zu beginnen. Zu diesem Zweck wurden als Mittelpunkte der PLZ8 je-
weils die Punkte mit der größten Besiedlungsdichte gewählt, sodass eine entsprechend PLZ8 
berechnete Fahrzeit als diejenige Fahrzeit betrachtet werden kann, die für den größten Einwoh-
neranteil der PLZ8 gilt. Als Kriterium dafür wurden die PLZ8 in Rasterabschnitte unterteilt und 
lokale Häufungen von Hausnummer-Segmenten bestimmt. Sofern eine Häufung bestimmt wer-
den konnte, wurde innerhalb des Rastersegments der Punkt als Startpunkt gewählt, der bezogen 
auf den geografischen Schwerpunkt der PLZ8 möglichst zentral liegt. Konnte keine signifikante 
Häufung ermittelt werden, wurde der geografische Schwerpunkt als Startpunkt festgelegt.  

Die Fahrzeiten stellen immer PKW-Fahrzeiten dar. Als Kartenmaterial werden in dem Fahrzeiten-
modell die aktuellen Navigationsdaten von HERE (ehemals NAVTEQ) eingesetzt. Dabei handelt 
es sich um hochwertige, navigationsfähige Straßendaten, die je nach Verkehrsinfrastruktur, To-
pografie und durchschnittlicher Verkehrslage für fünf verschiedene Straßenkategorien (Auto-
bahnen, Bundes-, Land- und Stadtstraßen sowie Fähren) verschiedene Geschwindigkeitsklassen 
liefern. Für jede individuelle Straße ergibt sich aus den Geschwindigkeitsklassen ein PKW-Refe-
renzprofil. Der Routing-Algorithmus RWNet nutzt diese Straßensegmente und deren Geschwin-
digkeitsklassen in Verbindung mit dem PKW-Referenzprofil und bestimmt die schnellste Route 
vom Startpunkt zum Krankenhausstandort. Dabei handelt es sich um ein Offline-Verfahren, das 
unabhängig von temporären Verkehrssituationen arbeitet. Die ermittelte Fahrzeit ist als durch-
schnittliche PKW-Fahrzeit auf der schnellsten Route zu interpretieren. Das verwendete Fahr-
zeitenmodell ist demnach ein Fahrzeitenmodell mit festen Referenzprofilen je Straßentyp, die 
jährlich aktualisiert werden. 

Um bei der Berechnung der Entfernungen bzw. Fahrzeiten der Patientinnen und Patienten in 
den §21-Daten von den PLZ5 der Versicherten zu den PLZ8 im KHSIM zu gelangen, wurden in 
einem ersten Schritt Bevölkerungsanteile von PLZ8 pro PLZ5 gebildet. Anschließend wurden die 
Patientinnen und Patienten innerhalb eines PLZ5 mit diesen Anteilen multipliziert, um auf eine 
nach der Bevölkerungsdichte gewichtete Anzahl von Patienten je PLZ8 zu gelangen. Die Multi-
plikation dieser Werte mit den vom KHSIM ausgegebenen Entfernungen bzw. Fahrzeiten für jede 
PLZ8 ergibt die geschätzten Fahrtstrecken und die neuen, erforderlichen Fahrzeiten für Patien-
tinnen und Patienten zum nächsten behandelnden Standort. Differenzen dieser Fahrtstrecken 
bzw. Fahrzeiten vor und nach einer Umverteilung ergeben die beauftragten „Entfernungen bzw. 
Fahrzeiten“.  

3.2 Datenbeschreibung 

Für die Analyse der Daten wurden im Bereich Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmege-
wicht von < 1.250g die erforderlichen §21-Daten vom InEK angefordert. Es wurden Daten von 
vollstationären, DRG-abgerechneten Fällen mit einem Entlassungsdatum im Jahr 2018 ange-
fragt, die am Lebenstag 0 und 1 vom betreffenden Krankenhausstandort aufgenommen wurden 
und die ein Aufnahmegewicht von unter 1.250g aufwiesen. Das Kriterium „Wiederaufnahme 
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und Fortsetzung der Behandlung nach kurzfristiger Verlegung zur Durchführung z. B. eines herz-
chirurgischen Eingriffs gelten beide Aufenthalte als eine Behandlung und werden nur einmal für 
die Erfüllung der Mindestmenge gezählt“ konnte nach Rücksprache mit den InEK nicht berück-
sichtigt werden. Insgesamt liegen für diesen Zeitraum 6.541 Fälle aus insgesamt 309 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 153 Patienten behandelt. Im Durch-
schnitt wurden etwa 21 Fälle pro Krankenhausstandort behandelt (Median liegt bei 17). Für 46 
Patienten liegt keine valide fünfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden vom KHSIM, sofern deren 
behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlossen wurde, bei den Umver-
teilungen auf umliegende Krankenhäuser nicht berücksichtigt  

Im Rahmen der Zusatzbeauftragung wurden für das Modell B im ersten Schritt Perinatalzentren 
Level 1 in den §21-Daten markiert. Dafür wurden die registrierten Perinatalzentren Level 1 der 
Webseite perinatalzentren.org im Jahr 2018 verwendet. Zudem wurde überprüft, ob diese Peri-
natalzentren Level 1 mindestens 14 Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250g im Jahr 2018 behandelt hatten. Bei der sekundären Umverteilung wurden Früh- und 
Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g ausschließlich in diese Krankenhäuser 
umverteilt. Perinatalzentren Level 1 mit weniger als 14 behandelten Früh- und Neugeborenen 
mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g bekamen demnach keine Fälle zugewiesen, sondern 
deren Fälle wurden ebenfalls umverteilt. Hinzu kamen einige Perinatalzentren Level 2 oder Ge-
burtskliniken, die mindestens 14 Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von 
< 1.250g behandelt hatten. Deren Fälle wurden ebenfalls auf Perinatalzentren Level 1 mit min-
destens 14 behandelten Früh- und Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g 
umverteilt. 

Somit stellen Perinatalzentren Level 1 mit mindestens 14 behandelten Früh- und Neugeborenen 
mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g die Ausgangslage für die Auswertungen dar, die in 
Abschnitt 4.2 dargestellt wird. 
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4 Folgenabschätzungen von Mindestmengen 

In den folgenden Abschnitten werden die Folgeabschätzungen für Mindestmengen mit einem 
Fallvolumen von 14, 20, 25, 30, 35 und 40 Fällen jeweils für das Modell A und das Modell B 
dargestellt. Darüber hinaus wurden auch die Fallvolumen 45, 50 und 55 für das Modell A und 
das Modell B untersucht und dargestellt, da aktuelle Analysen im Rahmen des Abschlussberichts 
„Datenauswertung zu Mindestmengen in der Versorgung von Frühgeborenen mit einem Auf-
nahmegewicht unter 1.250g“ (IQTIG 2020a) Hinweise darauf geben, dass auch höhere Mindest-
mengen als durch den Beschluss beauftragt, sinnvoll sein könnten.  
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4.1 Modell A 

4.1.1 Keine Mindestmenge 

Insgesamt haben im Jahr 2018 309 Kliniken mindestens ein Früh- und Neugeborenes mit einem 
Aufnahmegewicht von < 1.250g behandelt (vgl. Abbildung 1). Die darauf basierenden Fahrzeiten 
zum nächstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 17 min bzw. bei einer 
Wegstrecke von durchschnittlich 14 km. Die höheren simulierten Mindestmengen werden (in 
den Tabellen und Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen. 

  

Abbildung 1: Darstellung der Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge 
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4.1.2 Mindestmenge von 14 Behandlungsfällen 

Von 309 Kliniken, die im Jahr 2018 mindestens ein Früh- und Neugeborenes mit einem Aufnah-
megewicht von < 1.250g behandelt haben, werden bei einer jährlichen Mindestmenge von 14 
behandelten Früh- und Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Kranken-
hausstandort 141 Krankenhausstandorte (45,6 %) von der Versorgung ausgeschlossen und es 
verbleiben 168 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 2). Die darauf basierenden Fahrzeiten 
zum nächstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 22 min bzw. bei einer 
Wegstrecke von durchschnittlich 20 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber 
der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 6 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2). 

 

 

Abbildung 2: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 14 Behandlungsfällen 
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4.1.3 Mindestmenge von 20 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 20 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 16 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 152 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 3). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 23 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 22 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 6 min / 8 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

 

Abbildung 3: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 20 Behandlungsfällen 
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4.1.4 Mindestmenge von 25 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 25 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 21 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen, und es verbleiben 131 Kranken-
hausstandorte (vgl. Abbildung 4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 24 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
24 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 7 min / 10 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

 

Abbildung 4:Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 25 Behandlungsfällen 
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4.1.5 Mindestmenge von 30 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 30 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 11 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 120 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 5). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 24 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 24 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 7 min / 10 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

 

Abbildung 5: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 30 Behandlungsfällen 
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4.1.6 Mindestmenge von 35 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 35 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 19 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 101 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 6). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 25 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 26 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 8 min / 12 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

  

Abbildung 6: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 35 Behandlungsfällen 

Anlage 7 der Tragenden Gründe



Folgenabschätzungen zu Mindestmengen Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g 

© IQTIG 2020 20 

4.1.7 Mindestmenge von 40 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 40 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 8 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 93 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 26 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 28 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 9 min / 14 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

  

Abbildung 7: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 40 Behandlungsfällen 

Anlage 7 der Tragenden Gründe



Folgenabschätzungen zu Mindestmengen Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g 

© IQTIG 2020 21 

4.1.8 Mindestmenge von 45 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 45 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 8 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 85 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 8). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 27 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 29 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 10 min / 15 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

  

Abbildung 8: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 45 Behandlungsfällen 
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4.1.9 Mindestmenge von 50 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 50 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 6 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 79 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 9). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kranken-
hausstandort liegen im Durchschnitt bei 28 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 30 
km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im Durch-
schnitt um 11 min / 16 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

  

Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 50 Behandlungsfällen 
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4.1.10 Mindestmenge von 55 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 55 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 10 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 69 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 10). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 28 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
32 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 11 min / 18 km (vgl. Tabelle 1 und Tabelle 2).  

 

  

Abbildung 10: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 55 Behandlungsfällen 
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4.2 Modell B 

4.2.1 Mindestmenge von 14 Behandlungsfällen 

Von 309 Kliniken, die im Jahr 2018 mindestens ein Früh- und Neugeborenes mit einem Aufnah-
megewicht von < 1.250g behandelt haben, haben 155 Kliniken (50,2 %) die Mindestmenge von 
14 Eingriffen pro Krankenhausstandort bereits im Jahr 2018 nicht erreicht oder stellten kein Pe-
rinatalzentrum Level 1 dar. Es verbleiben 154 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 11). Die 
darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 23 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 22 km. Die höheren simulier-
ten Mindestmengen werden (in den Tabellen und Abbildungen) mit dieser Ausgangslage vergli-
chen. 

 

 

Abbildung 11: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte bei einer Mindestmenge von 14 Be-
handlungsfällen 
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4.2.2 Mindestmenge von 20 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 20 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 
12 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 142 Kranken-
hausstandorte (vgl. Abbildung 12). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen 
Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 24 min bei einer Wegstrecke von durchschnitt-
lich 23 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 1 min / 1 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5).  

 

 

Abbildung 12: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 20 Behandlungsfällen 
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4.2.3 Mindestmenge von 25 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 25 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 
18 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 124 Kranken-
hausstandorte (vgl. Abbildung 13). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen 
Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 25 min bei einer Wegstrecke von durchschnitt-
lich 24 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage im Durch-
schnitt um 2 min/ 2 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 13: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 25 Behandlungsfällen 
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4.2.4 Mindestmenge von 30 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 30 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 11 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 113 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 14). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 25 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
25 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 2 min / 3 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 14: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 30 Behandlungsfällen 
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4.2.5 Mindestmenge von 35 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 35 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 17 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 96 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 15). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 26 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
28 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 3 min / 6 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 15: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 35 Behandlungsfällen 
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4.2.6 Mindestmenge von 40 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 40 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 8 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 88 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 16). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 27 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
29 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 4 min / 7 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 16: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 40 Behandlungsfällen 
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4.2.7 Mindestmenge von 45 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 45 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 8 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 80 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 17). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 28 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
31 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 5 min / 9 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 17: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 45 Behandlungsfällen 
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4.2.8 Mindestmenge von 50 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 50 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 7 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 73 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 18). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 29 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
33 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 6 min / 11 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 18: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 50 Behandlungsfällen 
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4.2.9 Mindestmenge von 55 Behandlungsfällen 

Zusätzlich werden bei einer höheren jährlichen Mindestmenge von 55 behandelten Früh- und 
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g pro Krankenhausstandort weitere 9 
Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 64 Krankenhaus-
standorte (vgl. Abbildung 19). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nächstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 30 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 
34 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlängern sich gegenüber der Ausgangslage damit im 
Durchschnitt um 7 min / 12 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 5). 

 

 

Abbildung 19: Darstellung der verbleibenden und auszuschließenden Krankenhausstandorte bei einer 
Mindestmenge von 55 Behandlungsfällen 
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5 Fahrzeiten und der Fahrtstrecken bei verschiedenen Mindestmengen 

5.1 Modell A 

Tabelle 1: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen 

Mindest-
menge 

keine 14 20 25 30 35 40 45 50 55 

Mittelwert 17 22 23 24 24 25 26 27 28 28 

Minimum 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 

25. Perzentil 8 10 10 10 10 11 12 12 12 13 

50. Perzentil 14 17 18 19 19 20 21 22 22 23 

75. Perzentil 23 30 32 33 34 35 36 37 38 39 

95. Perzentil 41 53 57 59 59 61 62 63 64 65 

99. Perzentil 54 69 74 75 77 77 83 83 83 83 

Maximum 1023 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 
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Tabelle 2: Fahrtstrecken in Kilometern in Perzentilen 

Mindest-
menge 

keine 14  20 25 30 35 40 45 50 55 

Mittelwert 14 20 22 24 24 26 28 29 30 32 

Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

25. Perzentil 5 6 6 6 7 7 8 9 9 10 

50. Perzentil 10 15 16 16 17 19 20 21 22 25 

75. Perzentil 21 30 32 35 36 39 41 43 45 47 

95. Perzentil 39 56 64 67 71 74 76 78 82 84 

99. Perzentil 55 80 92 100 102 104 112 116 116 117 

Maximum 93 149 149 168 168 168 168 168 168 168 
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5.2 Modell B 

Tabelle 3: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen  

Mindestmenge 14 (Ausgangslage) 20 25 30 35 40 45 50 55 

Mittelwert 23 24 25 25 26 27 28 29 30 

Minimum 2 2 2 2 2 2 2 2 2 

25. Perzentil 10 10 11 11 11 12 12 13 14 

50. Perzentil 18 19 19 20 21 21 22 23 24 

75. Perzentil 31 33 34 35 37 38 38 41 41 

95. Perzentil 55 58 59 61 63 65 66 68 69 

99. Perzentil 71 74 75 79 80 85 89 90 90 

Maximum 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 1048 
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Tabelle 4: Gruppierte Fahrzeit in Minuten 

Mindestmenge 14 20 25 30 35 40 45 50 55 

Bezeichnung Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle 
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Fahrzeit unter 5 
Min 382 5,8 365 5,6 320 4,9 301 4,6 253 3,9 235 3,6 222 3,4 206 3,1 182 2,8 

Fahrzeit > 5 bis 
10 Min 1271 19,4 1251 19,1 1175 17,9 1134 17,3 1100 16,8 1047 16,0 974 14,8 921 14,0 861 13,1 

Fahrzeit > 10 bis 
15 Min 1060 16,2 1020 15,6 1031 15,7 1017 15,5 943 14,4 925 14,1 896 13,7 848 12,9 770 11,7 

Fahrzeit >15 bis 
20 Min 855 13,0 819 12,5 822 12,5 833 12,7 846 12,9 835 12,7 807 12,3 808 12,3 768 11,7 

Fahrzeit > 20 bis 
25 Min 707 10,8 707 10,8 720 11,0 718 10,9 700 10,7 694 10,6 751 11,4 721 11,0 760 11,6 

Fahrzeit > 25 bis 
30 Min 523 8,0 529 8,1 518 7,9 512 7,8 502 7,7 534 8,1 531 8,1 522 8,0 530 8,1 

Fahrzeit > 30 bis 
35 Min 430 6,6 419 6,4 425 6,5 429 6,5 430 6,6 420 6,4 440 6,7 422 6,4 470 7,2 

Fahrzeit > 35 bis 
40 Min 368 5,6 366 5,6 388 5,9 383 5,8 390 5,9 412 6,3 409 6,2 428 6,5 477 7,3 

Fahrzeit > 40 bis 
45 Min 263 4,0 267 4,1 266 4,1 269 4,1 312 4,8 338 5,2 346 5,3 386 5,9 405 6,2 

Fahrzeit > 45 bis 
50 Min 222 3,4 226 3,4 248 3,8 255 3,9 270 4,1 282 4,3 277 4,2 287 4,4 292 4,5 

Fahrzeit > 50 bis 
55 Min 163 2,5 190 2,9 204 3,1 203 3,1 227 3,5 223 3,4 218 3,3 228 3,5 237 3,6 

Fahrzeit > 55 bis 
60 Min 114 1,7 139 2,1 140 2,1 160 2,4 172 2,6 163 2,5 193 2,9 226 3,4 227 3,5 

Anlage 7 der Tragenden Gründe



Folgenabschätzungen zu Mindestmengen Früh- und Neugeborene mit einem Aufnahmegewicht von < 1.250g 

© IQTIG 2020 37 

Mindestmenge 14 20 25 30 35 40 45 50 55 

Bezeichnung Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle 
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Fahrzeit > 60 bis 
65 Min 84 1,3 106 1,6 103 1,6 106 1,6 133 2,0 132 2,0 127 1,9 138 2,1 137 2,1 

Fahrzeit > 65 bis 
70 Min 49 0,7 59 0,9 77 1,2 86 1,3 104 1,6 104 1,6 114 1,7 124 1,9 136 2,1 

Fahrzeit > 70 bis 
75 Min 29 0,4 41 0,6 57 0,9 68 1,0 74 1,1 73 1,1 71 1,1 79 1,2 85 1,3 

Fahrzeit > 75 bis 
80 Min 7 0,1 12 0,2 16 0,2 23 0,4 34 0,5 47 0,7 54 0,8 73 1,1 71 1,1 

Fahrzeit > 80 bis 
85 Min 18 0,3 21 0,3 20 0,3 26 0,4 30 0,5 34 0,5 47 0,7 56 0,9 60 0,9 

Fahrzeit > 85 bis 
90 Min 6 0,1 12 0,2 13 0,2 15 0,2 17 0,3 21 0,3 26 0,4 23 0,4 27 0,4 

Fahrzeit > 90 bis 
95 Min 1 0,0 3 0,0 3 0,0 4 0,1 5 0,1 16 0,2 29 0,4 33 0,5 33 0,5 

Fahrzeit > 95 bis 
100 Min 3 0,0 3 0,0 9 0,1 9 0,1 9 0,1 8 0,1 11 0,2 12 0,2 12 0,2 

Fahrzeit > 100 
Min 5 0,1 5 0,1 5 0,1 9 0,1 9 0,1 17 0,3 17 0,3 19 0,3 20 0,3 
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Tabelle 5: Fahrtstrecken in Kilometern  in Perzentilen 

Mindestmenge 14 (Ausgangslage) 20 25 30 35 40 45 50 55 

Mittelwert 22 23 24 25 28 29 31 33 34 

Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

25. Perzentil 6 6 7 7 8 8 9 10 10 

50. Perzentil 16 16 17 18 19 20 22 24 27 

75. Perzentil 32 34 36 38 42 44 45 49 51 

95. Perzentil 61 65 68 74 79 82 84 90 92 

99. Perzentil 83 94 100 102 106 115 124 125 126 

Maximum 149 149 168 168 168 168 170 181 181 
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Tabelle 6: Gruppierte Fahrstrecke in Kilometern 

Mindestmenge 14 20 25 30 35 40 45 50 55 

Bezeichnung Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle 
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Fahrstrecke unter 
5 km 

1309 20,0 1274 19,4 1157 17,6 1106 16,9 987 15,0 916 14,0 861 13,1 787 12,0 725 11,1 

Fahrstrecke > 5 
bis 10 km 

1159 17,7 1115 17,0 1130 17,2 1102 16,8 1075 16,4 1004 15,3 949 14,5 900 13,7 839 12,8 

Fahrstrecke > 10 
bis 15 km 

702 10,7 678 10,3 676 10,3 675 10,3 618 9,4 650 9,9 649 9,9 609 9,3 559 8,5 

Fahrstrecke > 15 
bis 20 km 

644 9,8 637 9,7 623 9,5 649 9,9 670 10,2 653 10,0 642 9,8 643 9,8 605 9,2 

Fahrstrecke > 20 
bis 25 km 

547 8,3 520 7,9 500 7,6 492 7,5 472 7,2 464 7,1 447 6,8 448 6,8 431 6,6 

Fahrstrecke > 25 
bis 30 km 

437 6,7 436 6,6 417 6,4 410 6,3 370 5,6 378 5,8 392 6,0 398 6,1 413 6,3 

Fahrstrecke > 30 
bis 35 km 

372 5,7 359 5,5 355 5,4 343 5,2 339 5,2 342 5,2 369 5,6 354 5,4 396 6,0 

Fahrstrecke > 35 
bis 40 km 

294 4,5 301 4,6 302 4,6 289 4,4 278 4,2 285 4,3 278 4,2 270 4,1 300 4,6 

Fahrstrecke > 40 
bis 45 km 

266 4,1 273 4,2 302 4,6 305 4,7 303 4,6 314 4,8 319 4,9 291 4,4 314 4,8 

Fahrstrecke > 45 
bis 50 km 

205 3,1 217 3,3 215 3,3 224 3,4 247 3,8 258 3,9 258 3,9 269 4,1 285 4,3 

Fahrstrecke > 50 
bis 55 km 

139 2,1 158 2,4 174 2,7 162 2,5 194 3,0 211 3,2 245 3,7 261 4,0 308 4,7 

Fahrstrecke > 55 
bis 60 km 

138 2,1 139 2,1 161 2,5 162 2,5 191 2,9 189 2,9 197 3,0 200 3,0 201 3,1 
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Mindestmenge 14 20 25 30 35 40 45 50 55 

Bezeichnung Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle 
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil 
Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Anzahl 
Fälle 

Anteil Fälle  
(in %) 

Fahrstrecke > 60 
bis 65 km 

112 1,7 131 2,0 149 2,3 144 2,2 171 2,6 188 2,9 199 3,0 228 3,5 253 3,9 

Fahrstrecke > 65 
bis 70 km 

72 1,1 85 1,3 93 1,4 103 1,6 115 1,8 134 2,0 133 2,0 154 2,3 160 2,4 

Fahrstrecke > 70 
bis 75 km 

51 0,8 65 1,0 79 1,2 92 1,4 131 2,0 118 1,8 119 1,8 132 2,0 136 2,1 

Fahrstrecke > 75 
bis 80 km 

39 0,6 53 0,8 59 0,9 75 1,1 104 1,6 98 1,5 98 1,5 114 1,7 107 1,6 

Fahrstrecke > 80 
bis 85 km 

15 0,2 26 0,4 43 0,7 66 1,0 82 1,3 86 1,3 87 1,3 108 1,6 105 1,6 

Fahrstrecke > 85 
bis 90 km 

15 0,2 14 0,2 21 0,3 44 0,7 55 0,8 58 0,9 52 0,8 61 0,9 66 1,0 

Fahrstrecke > 90 
bis 95 km 

15 0,2 19 0,3 26 0,4 32 0,5 39 0,6 44 0,7 42 0,6 68 1,0 75 1,1 

Fahrstrecke > 95 
bis 100 km 

10 0,2 11 0,2 14 0,2 14 0,2 25 0,4 29 0,4 42 0,6 52 0,8 53 0,8 

Fahrstrecke > 100 
km 

19 0,3 49 0,7 64 1,0 71 1,1 94 1,4 141 2,1 182 2,8 213 3,2 229 3,5 
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6 Diskussion 

In den hier vorgelegten Modellen wurden Folgenabschätzungen der Einführungen von insge-
samt 32 Mindestmengen in vier Leistungsbereichen, davon zwei mit je zwei Auswertungsprofi-
len auf der Basis von bundesweiten Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG berechnet. Die zu 
untersuchenden Folgen der Einführung sind dabei gemäß der Beauftragung beschränkt.  

 Es wird dargestellt, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindest-
mengenhöhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen würden. 

 Es wird die mögliche Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten (eigentlich 
Krankenhaus-Fälle) entsprechend den vorgegebenen Auswertungen ausgewiesen. 

 Es werden die sich ergebenden Entfernungen und Fahrzeiten dargestellt. 

Eine Betrachtung der Folgen möglicher Verlängerungen von Fahrzeiten oder Entfernungen (z. B. 
hinsichtlich der damit verbundenen Transportrisiken) waren nicht Gegenstand der Beauftragung 
und sind in diesem Bericht nicht enthalten. Im Rahmen der Beauftragung war die zu verwen-
dende Software KHSIM der Firma „trinovis“ ebenfalls vorgegeben, und damit auch die nutzbaren 
Umverteilungsalgorithmen. Diese wurden auf Initiative des IQTIG auf Analysen erweitert, die 
eine Darstellung der Erreichbarkeit von Krankenhäusern bei unterschiedlichen Mindestmengen-
vorgaben auf der Ebene von Patientinnen und Patienten statt auf der Ebene von Postleitzahlen-
regionen ermöglichen (Heller 2009, Friedrich und Beivers 2009, IQTIG 2020b)_ENREF_1.  

Es ist zu erwähnen, dass die dargestellten Ergebnisse mit Hilfe eines Excel-Plug-in in der Analy-
sesoftware erstellt wurden. Diese wird mittels des Excel-Plug-in bedient, dessen Skript nicht ein-
sehbar und daher nicht überprüfbar ist. Dem IQTIG ist der Algorithmus der Umverteilung und 
der Berechnung der Fahrzeiten somit nicht bekannt. Die Ansteuerung der Software kann nur 
durch vielfältige, immer wiederkehrende Parametereingabe von Hand über insg. in Modell A 12 
Auswertungsstufen und in Modell B über 13 Auswertungsstufen erfolgen, was per se ein gewis-
ses Prozessrisiko mit sich bringt. Mangels eines Protokollskripts kann das Vorgehen auch retro-
spektiv nicht nachvollzogen und damit auch nicht gezielt qualitätsgesichert bzw. sicher reprodu-
ziert werden.  

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG, bei künftigen Beauftragungen, eine Umstellung 
bzw. Entwicklung einer skriptbasierten Ansteuerung der Analysesoftware zu beauftragen. Dies 
würde mögliche Fehlerquellen deutlich reduzieren wie auch perspektivisch deutliche Ressour-
ceneinsparungen und so zeitnahe Bearbeitungen derartiger Analysen ermöglichen. 
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