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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und
Reifgeborenen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie
Friih- und Reifgeborene /QFR-RL) wurde am 20.Juni 2013 als Anderung der bereits
bestehenden ,Vereinbarung Gber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von
Frih- und Neugeborenen” auf der Grundlage von § 137 Absatz1 Satz1 Nr.2 i.V.m. § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V (a.F.) beschlossen. Die Richtlinie bestimmt insbesondere
durch die Fortfihrung des bereits bestehenden Stufenkonzeptes der Versorgung die
risikobezogene Notwendigkeit vorzuhaltender Struktur- und Prozessmerkmale und legt
Anforderungen an deren Qualitat fest.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 15. Oktober 2020 beschlossen, die
Richtlinie iiber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 aufzuheben. Der Leistungsbereich Perinatalmedizin (Perinatalmedizin —
Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der QSKH-RL ist zum Erfassungsjahr 2021 in
das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfiihrt worden. Vor diesem Hintergrund wurden
Anpassungen in Anlage 4 und 6 QFR-RL erforderlich. Zum anderen sind seit dem 1. Januar
2020 in § 12 der QFR-RL Ausnahmetatbestande geregelt, deren Anwendung nunmehr besser
erfasst werden soll.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

2.1  Zuden Anderungen in § 1 Anlage 4

Die Anderungen in Absatz 2 Satz 1 sind redaktionell und dienen der besseren Verstindlichkeit.
2.2  Zuden Anderungen in § 2 Anlage 4

Die Anderungen in Absatz 4 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Gberfiihrt worden ist.

2.3 Zu den Anderungen in § 3 Anlage 4

Die redaktionelle Anderung in Absatz 1 dient der besseren Verstandlichkeit. Die Anderung des
Verweises in Absatz 2 Nummer 2 zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli
2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde.

24 Zu den Anderungen in § 4 Anlage 4

Die Anderungen in Absatz 1 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
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QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Giberfiihrt worden ist.

Die Anderung in Absatz3 ist erforderlich, weil am 1.Januar 2021 das Portal
login.perinatalzentren.org durch eine neue Internetseite abgelost wird.

Die Anderung des Verweises in Absatz 4 zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom
18. Juli 2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde.

25 Zu den Anderungen in § 5 Anlage 4

Die Anderungen in den Absitzen 1 und 2 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der
Leistungsbereich Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tGberfiihrt worden
ist.

Die Anderungen der Verweise in Absatz 3 dienen einerseits der Prazisierung und andererseits
wird der Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli 2019 nachgezogen, in dem Anhang 2
Anlage 4 aufgehoben wurde.

Die redaktionellen Anderungen des Absatzes 4 dienen der Klarstellung und Prézisierung.

Die Anderungen in den Absitzen 5 bis 7 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der
Leistungsbereich Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tGberfiihrt worden
ist.

2.6  Zuden Anderungen in § 6 Anlage 4

Die redaktionellen Anderungen der Absitze 1 bis 5 dienen der Klarstellung und Prézisierung.

Die Datumsangabe in Absatzes 7 ist nicht mehr erforderlich, da es in der Vergangenheit liegt.
2.7 Zu den Anderungen in § 7 Anlage 4

Die Anderungen der Verweise in den Abséitzen 1 und 2 ziehen den Beschluss zur Anderung der
QFR-RL vom 18. Juli 2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde. Neben den
redaktionellen Anderungen in den Absitzen 3 bis 6 wird die Anderung im zweiten und dritten
Spiegelstrich des Absatzes 3 erforderlich, da sich die Bezeichnung des Datenfelds im Rahmen
der Uberfiihrung des Leistungsbereichs Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe,
Perinatalmedizin — Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13
der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
gedndert hat.

2.8 Zu den Anderungen in § 8 Anlage 4

Die Anderungen in Absatz 5 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
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QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Giberfiihrt worden ist.

2.9 Zu den Anderungen in Anhang 1 Anlage 4

Das Datenfeld ,endgiltig (postnatal) bestimmtes Gestationsalter (komplette Wochen)“ der
Tabelle 1 wurde hinsichtlich der Erlduterungen erweitert, da dieses Datenfeld auch fir den
Mortalitatsabgleich verwendet wird.

Das Datenfeld ,Kind im Kreil3saal verstorben” der Tabelle 1 wurde fiir die Spezifikation des
Erfassungsjahres 2020 verpflichtend im Rahmen der QSKH-RL eingefiihrt und muss daher auch
im Rahmen der Datenfelder aus dem Datensatz der externen stationdren Qualitatssicherung,
Leistungsbereich Neonatologie in Anhang 1 aufgenommen werden.

Die Ergdnzung im bisherigen Datenfeld Nummer 17 der Tabelle 1 stellt klar, dass dieses
Datenfeld nur noch fiir das Erfassungsjahr 2020 Anwendung findet.

Das neue Datenfeld Nummer 19 wird in die Tabelle 1 fiir ab dem Erfassungsjahr 2021
aufgenommen, da sich die Bezeichnung des Datenfelds im Rahmen der Uberfiihrung des
Leistungsbereichs Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) gedndert hat.

2.10 Zu den Anderungen in Anhang 3 Anlage 4

Die Anderung des Verweises zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli 2019
nach, in dem Anhang 2 aufgehoben wurde.

2.11 Zu den Anderungen in Anhang 4 Anlage 4

Die Anderungen der Verweise ziehen den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli
2019 nach, in dem Anhang 2 aufgehoben wurde.

Das Datenfeld ,Kind im Kreil3saal verstorben” wurde fiir die Spezifikation des Erfassungsjahres
2020 verpflichtend im Rahmen der QSKH-RL eingefiihrt. Als Folge dessen wird das Datenfeld
»Kinder < 1500 g Geburtsgewicht, die im Kreiflsaal verstorben sind (Anzahl)” in der Tabelle 1
als Anforderung fiir die Ergebnisqualitdtsdarstellung gemalR §7 Absatz1l in Anhang4
aufgenommen.

2.12  Zu den Anderungen der Anlage 6

Die Anderungen in der bisherigen Nummer 46 Buchstabe b) Tabelle 2, nunmehr Nummer 47
Buchstabe b) Tabelle 2, und der bisherigen Nummer 42 Buchstabe b) Tabelle 3, nunmehr
Nummer 43 Buchstabe b) Tabelle 3, wurden einerseits infolge der mit Beschluss vom
15. Oktober 2020 auBer Kraft gesetzten QSKH-RL notwendig.

Zudem wurde mit Anderung der Datenfelder Nummer 36 Tabelle 2 und Nummer 32 Tabelle 3
sowie der Neuaufnahme der Datenfelder Nummer 37 Tabelle 2 und Nummer 33 Tabelle 3



ermoglicht, den Einfluss der Anwendung von Ausnahmetatbestanden gemafs § 12 QFR-RL auf
die Erfullung der Richtlinienanforderungen bzgl. der Pflegeschliissel besser zu erfassen.

Die Aufnahme von Ausfillhinweisen fiir die bisherigen Nummern 38 Tabelle 2 und 34 Tabelle
3, nunmehr Nummer 39 Tabelle 2 und Nummer 35 Tabelle 3, dienen der Unterstiitzung der
Nutzer bei der Befillung des betreffend Datenfeldes.

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch die Anderung der Anlage 4 QFR-RL entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

Der vorliegende Beschluss erginzt mit Anderung der Anlage 6 QFR-RL unter den Ziffern 37
(Tabelle 2: Datenfelder fiir Perinatalzentren Level 1) bzw. 33 (Tabelle 3: Datenfelder fiir
Perinatalzentren Level 2) jeweils ein Datenfeld in der Strukturabfrage und nimmt
redaktionelle Anderungen vor. Damit entsteht den betroffenen Perinatalzentren lediglich ein
geringflgiger Mehraufwand, die daraus resultierenden zusatzlichen Birokratiekosten sind
marginal. Daher wird an dieser Stelle auf eine Quantifizierung der Biirokratiekosten verzichtet.

4, Verfahrensablauf

Am 23. Juli 2020 begann die Arbeitsgruppe QFR-RL mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In vier Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der Arbeitsgruppe QFR-RL und des Unterausschusses wurden gemal § 136
Absatz 3 SGB V der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesadrztekammer und
der Deutsche Pflegerat beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Qualititssicherungs-Richtlinie Frith- und
Reifgeborener Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit den Beschlissen des Unterausschusses Qualitdtssicherung vom 4. November und
2. Dezember 2020 wurde das Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage 6 QFR-RL am
6. November 2020 und das Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage 4 QFR-RL am
7. Dezember 2020 eingeleitet. Die dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vorgelegten Dokumente finden sich in Anlagel. Die Frist fur die
Einreichung der Stellungnahme endete am 4. Dezember 2020 bzw. am 4. Januar 2021.

Der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 4. und 15. Dezember 2020 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage Il).



5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 beschlossen, die
Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat dullerten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage I An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandte Beschlussentwiirfe
iber eine Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene
sowie versandte Tragende Griinde

Anlage II: Stellungnahmen des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Berlin, den 18. Februar 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage | der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Anderung der Anlage 6

Hinweise:
e Unterausschusssitzung am 04.11. 2020
o redaktionelle Hinweise sind in [eckigen Klammern und Kursiv] dargestellt.

Vom 18. Februar 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021
beschlossen, die Richtlinie Gber Ma3nahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Friih-
und Reifgeborenen gemaf § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit 8§ 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene/QFR-RL)
in der Fassung vom 20. September 2005 (BAnz. S. 15 684), zuletzt gedndertam 17. Dezember
2020 (BAnz AT ... BX), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlage 6 der Richtlinie wird wie folgt geandert:
1. Tabelle 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 36 wird wie folgt gefasst:

,36 Wie hoch war die Anzahl aller
Schichten, in denen die
Vorgaben zur Versorgung
von
intensivtherapiepflichtigen
Frihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g
oder
intensiviberwachungspflichti - X X
gen Frihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht
unter 1500 g im
zurtickliegenden
Kalenderjahr ohne
Berucksichtigung der
Ausnahmetatbestande
geman § 12 erfullt wurden?

Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in denen der
tatsachliche Personaleinsatz mindestens den nach QFR-RL
rechnerisch bendtigten Pflegepersonen fur die Versorgung
von intensivtherapiepflichtigen Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g oder
intensiviberwachungspflichtigen Friilhgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g entsprach.”

numerische
Angabe

b) Nach Nummer 36 wird folgende Nummer 37 eingeflgt:

.37 Wie hoch war die Anzahl aller Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in denen der

Schichten, in denen die
Vorgaben zur Versorgung
von
intensivtherapiepflichtigen
Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g
oder
intensiviiberwachungspflichti
gen Frihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht

unter 1500 g im
zurlckliegenden
Kalenderjahr unter

numerische
X | X Angabe

tatsachliche Personaleinsatz nicht den nach QFR-RL
rechnerisch bendtigten Pflegepersonen fir die Versorgung
von intensivtherapiepflichtigen Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g oder
intensiviiberwachungspflichtigen Frilhgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g entsprach, aber von diesen
Mindestvorgaben im Rahmen eines Ausnahmetatbestandes
gemal § 12 QFR-RL abgewichen werden konnte.*
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Beriicksichtigung der
Ausnahmetatbestande
geman § 12 erfullt wurden?

c) Die bisherige Nummer 37 wird Nummer 38.

d) Die bisherige Nummer 38 wird Nummer 39 und wie folgt gefasst:

39

Geben Sie die Ereignisse
an, die zu einem
Abweichen von den
vorgegebenen
Personalschlisseln gefiihrt
haben.

Freitext

Es sind samtliche Ereignisse, die zu einem Abweichen von
den vorgegebenen Personalschliisseln gefiihrt haben, zu
dokumentieren. Dies betrifft samtliche Abweichungen vom
richtlinienkonformen Personalschliissel und ist zusatzlich
zur Dokumentation der schichtbezogenen Erfiillungsquote
zu fuhren. Ziel ist es, zu dokumentieren, aus welchen
Griinden von den Vorgaben der Richtlinie abgewichen
wurde.

Es ist das Ereignis bzw. die Ereignisse zu benennen, das
bzw. die zur Abweichung gefiihrt hat bzw. haben. Darunter
ist z. B. eine unvorhergesehene Zuverlegung, eine
Mehrlingsgeburt oder die akute Veranderung des
Intensivpflegebedarfes von Patienten zu verstehen. Es
kann aber bei unverdndertem Patientenstamm auch ein
unvorhergesehener Personalausfall ein solches Ereignis
sein.”

e) Die bisherigen Nummern 39 bis 45 werden die Nummern 40 bis 46.

f) Die bisherige Nummer 46 wird Nummer 47 und in Buchstabe b) werden die Worter ,,dem
verantwortlichen Gremium nach 8 14 Absatz 1 Satz 1 der QSKH-RL (Lenkungsgremium)®
durch die Worter ,der Landesarbeitsgemeinschaft gemaf 8§ 5 DeQS-RL (LAG)" ersetzt.

g) Die bisherigen Nummern 47 bis 65 werden die Nummern 48 bis 66.
Tabelle 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 32 wird wie folgt gefasst:

.32 Wie hoch war die Anzahl aller

Schichten, in denen die
Vorgaben zur Versorgung
von
intensivtherapiepflichtigen
Frihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g
oder
intensiviiberwachungspflichti
gen Friihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht

unter 1500 g im
zurtickliegenden
Kalenderjahr ohne
Berticksichtigung der
Ausnahmetatbestande
gemaf § 12 erfillt wurden?

X

X

numerische
Angabe

Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in denen der
tatsachliche Personaleinsatz mindestens den nach QFR-RL
rechnerisch bendtigten Pflegepersonen fiur die Versorgung
von intensivtherapiepflichtigen Frihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g oder
intensiviiberwachungspflichtigen Frithgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g entsprach.”

b) Nach Nummer 32 wird folgende Nummer 33 eingeflgt:

»33

Wie hoch war die Anzahl aller
Schichten, in denen die
Vorgaben zur Versorgung
von
intensivtherapiepflichtigen
Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g
oder
intensiviiberwachungspflichti
gen Frihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht

unter 1500 g im
zurlickliegenden
Kalenderjahr unter
Bertcksichtigung der
Ausnahmetatbestande
gemaf 8§ 12 erfullt wurden?

X

X

numerische
Angabe

Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in denen der
tatsachliche Personaleinsatz nicht den nach QFR-RL
rechnerisch bendtigten Pflegepersonen fir die Versorgung
von intensivtherapiepflichtigen Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g oder
intensiviiberwachungspflichtigen Frilhgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g entsprach, aber von diesen
Mindestvorgaben im Rahmen eines Ausnahmetatbestandes
gemal § 12 QFR-RL abgewichen werden konnte.*

c) Die bisherige Nummer 33 wird Nummer 34.
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d) Die bisherige Nummer 34 wird Nummer 35 und wie folgt gefasst:

»35 Freitext Es sind sdmtliche Ereignisse, die zu einem Abweichen von
den vorgegebenen Personalschliisseln gefihrt haben, zu
dokumentieren. Dies betrifft samtliche Abweichungen vom
richtlinienkonformen Personalschlissel und ist zusétzlich
zur Dokumentation der schichtbezogenen Erfullungsquote
zu fuhren. Ziel ist es, zu dokumentieren, aus welchen

Geben Sie die Ereignisse an, Griinden von den Vorgaben der Richtlinie abgewichen

die zu einem Abweichen von wurde.

den vorgegebenen - X X

Personalschliisseln gefiihrt Es ist das Ereignis bzw. die Ereignisse zu benennen, das
haben. bzw. die zur Abweichung gefiihrt hat bzw. haben. Darunter

ist z. B. eine unvorhergesehene Zuverlegung, eine
Mehrlingsgeburt oder die akute Veranderung des
Intensivpflegebedarfes von Patienten zu verstehen. Es
kann aber bei unverandertem Patientenstamm auch ein
unvorhergesehener Personalausfall ein solches Ereignis
sein.”

e) Die bisherigen Nummern 35 bis 41 werden die Nummern 36 bis 42.

f) Die bisherige Nummer 42 wird Nummer 43 und in Buchstabe b) werden die Worter ,dem
verantwortlichen Gremium nach 8 14 Absatz 1 Satz 1 der QSKH-RL (Lenkungsgremium)*
durch die Worter ,der Landesarbeitsgemeinschaft gemal 8§ 5 DeQS-RL (LAG)" ersetzt.

g) Die bisherigen Nummern 43 bis 60 werden die Nummern 44 bis 61.
Il. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung zum 1. Januar 2021 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 18. Februar 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber eine Anderung der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Friah- und
Reifgeborene (QFR-RL):

Anderung der Anlage 6

Hinweise:
e Stand: 05.11.2020
e Nach Unterausschusssitzung am 04.11.2020
e Grau hinterlegte Passagen werden im Nachgang der Beratungen ggf. angepasst.
e Redaktionelle Hinweise sind in [eckigen Klammern und kursiv] dargestellt.

Vom 18. Februar 2021
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie Uber MaRRnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung von Friuh- und
Reifgeborenen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V (Qualitéatssicherungs-Richtlinie
Friih- und Reifgeborene /QFR-RL) wurde am 20.Juni 2013 als Anderung der bereits
bestehenden ,Vereinbarung tber MaBnahmen zur Qualitéatssicherung der Versorgung von
Frih- und Neugeborenen* auf der Grundlage von 8§ 137 Absatz1 Satz1 Nr.2i.V. m. § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V (a.F.) beschlossen. Die Richtlinie bestimmt insbesondere
durch die Fortflhrung des bereits bestehenden Stufenkonzeptes der Versorgung die
risikobezogene Notwendigkeit vorzuhaltender Struktur- und Prozessmerkmale und legt
Anforderungen an deren Qualitat fest.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Anderungen an der Anlage 6 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) zum einen am 15. Oktober 2020 beschlossen hat, die Richtlinie
Uber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) mit Wirkung zum
1. Januar 2021 aufzuheben. Zum anderen sind seit dem 1. Januar 2020 in § 12 der QFR-RL
Ausnahmetatbestéande geregelt, deren Anwendung nunmehr besser erfasst werden soll.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
2.1  Zu den Anderungen der Anlage 6

Die Anderungen in der bisherigen Nummer 46 Buchstabe b) Tabelle 2, nunmehr Nummer 47
Buchstabe b) Tabelle 2, und der bisherigen Nummer 42 Buchstabe b) Tabelle 3, nunmehr
Nummer 43 Buchstabe b) Tabelle 3, wurden infolge der mit Beschluss vom 15. Oktober 2020
aul3er Kraft gesetzten QSKH-RL notwendig.

Zudem wurde mit Anderung der Datenfelder Nummer 36 Tabelle 2 und Nummer 32 Tabelle 3
sowie der Neuaufnahme der Datenfelder Nummer 37 Tabelle 2 und Nummer 33 Tabelle 3
ermdglicht, den Einfluss der Anwendung von Ausnahmetatbestanden gemaf § 12 QFR-RL
auf die Erfullung der Richtlinienanforderungen bzgl. der Pflegeschliissel besser zu erfassen.

Die Aufnahme von Ausfullhinweisen fur die bisherigen Nummern 38 Tabelle 2 und 34 Tabelle
3, nunmehr Nummer 39 Tabelle 2 und Nummer 35 Tabelle 3, dienen der Unterstiitzung der
Nutzer bei der Befiillung des betreffend Datenfeldes.

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

[oder] Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Hieraus resultieren jahrliche Burokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige
Burokratiekosten in Hohe von XX Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten
findet sich in der Anlage I.

4, Verfahrensablauf

Am 23. Juli 2020 begann die Arbeitsgruppe QFR-RL mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In drei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.
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An den Sitzungen der Arbeitsgruppe QFR-RL und des Unterausschusses wurden gemalf
8136 Absatz3 SGBV der Verband der privaten Krankenversicherung, die
Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8§88 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborener Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. November 2020 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 6. November 2020 eingeleitet. Die dem Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage lll.
Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 4. Dezember 2020.

Der Bundesbeauftragte fiur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage IV).

[oder:] Der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage V).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in
seiner Sitzung am 27. Januar 2020 durchgefihrt (Anlage V).

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat JJJJ zur Anhdrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen (vgl. Anlage V).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 beschlossen,
die Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesérztekammer und der Deutsche
Pflegerat aul3erten keine Bedenken.

Berlin, den 18. Februar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 6: Datenfelder der Strukturabfrage

Hinweise:
e Stand: 16.10.2020, nach AG am 14.10.2020
e Anderungen auf Grundlage der geltenden Fassung sind im Anderungsmodus kenntlich dargestellt.

Tabelle 1: Administrative Datenfelder

Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Datenfelder Antwortmdglichkeit Ausfullhinweise
Nr. IAdministrati Qualitatsinf| Anforderung
\ ormationen| der QFR-RL
1 Name der medizinischen Freitextfeld
- X - X -
Einrichtung
2 Postleitzahl der medizinischen Freitextfeld . .
o X - X funfstellig
Einrichtung
3 StralRe der medizinischen Freitextfeld
S X - X -
Einrichtung
4 Institutionskennzeichen X - X Freitextfeld neunstellig
5 Standortnummer X - X Freitextfeld maximal zweistellig
O Perinatalzentrum Level 1 [Filterfrage: Im weiteren Verlauf
\Versorgungsstufe der . der Abfrage werden nur die fir
6 medizinischen Einrichtung X - X O Perinatalzentrum Level 2 (die ausgewéhite
. \Versorgungsstufe relevanten
O Perinataler Schwerpunkt Fragen angezeigt.

Tabelle 2: Datenfelder fur Perinatalzentren Level 1

Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualitét Anforder
ativ smform ung der
ationen| QFR-RL
1 \Werfiigte die Geburtshilfe tiber eine LJJA |ONEIN
hauptamtliche &rztliche Leitung mit dem
Schwerpunkt oder der fakultativen - X X

\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“?

2 a) Verfugte die Geburtshilfe tber eine JJA|CINEIN(Filterfrage: Wenn ,JA", dann weiter mit Nummer 2
\Vertretung der hauptamtlichen arztlichen - X X Buchstabe b
Leitung?

[JJA |OONEIN [Filterfrage:
e Wenn ,JA", dann weiter mit Nummer 2

- X X Buchstabe ¢
e Wenn ,NEIN“, dann weiter mit Nummer 2
Buchstabe d

b) War die Stellvertretung der arztlichen
Leitung seit mindestens 2 Jahren ernannt?

c) Konnte die Stellvertretung der arztlichen OJA [CINEIN
Leitung einen Facharzt fir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt
oder der fakultativen Weiterbildung
.Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ nachweisen?

d) Konnte die Stellvertretung der &rztlichen [JJA|ONEIN
Leitung
einschlagige Erfahrungen bzw. Praxis in - X X
den Bereichen Geburtshilfe und
Perinatalmedizin nachweisen?
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Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Administr
ativ

Qualitat]
sinform
ationen

Anforder
ung der
QFR-RL

Antwortmogli
chkeit

Ausfullhinweise

\War die geburtshilfliche Versorgung mit
permanenter Arztprasenz (24-Stunden-
Prasenz, Bereitschaftsdienst im Hause
maoglich, keine Rufbereitschaft) im
prapartalen Bereich, Entbindungsbereich
und im Sectio-OP sichergestellt?

OJA

CINEIN

&) Bestand ein Rufbereitschaftsdienst?

OJA

ONEIN

b) War der Prasenzarzt oder der Arzt in
Rufbereitschaft ein Facharzt fur
Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem
Schwerpunkt oder fakultativen
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“?

0JA

ONEIN

c) War im Hintergrund jederzeit ein
Facharzt fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt oder
fakultativen Weiterbildung ,Spezielle
Geburtshilfe und Perinatalmedizin®
erreichbar, fir den Zeitraum, in dem ein
Prasenzarzt oder ein Arzt im
Rufbereitschaftsdienst nicht Giber den
Schwerpunkt oder die fakultative
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ verfiigten?

OJA

ONEIN

\War das Perinatalzentrum Level 1 als
Statte fir die arztliche Weiterbildung im
Schwerpunkt oder in der fakultativen
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ anerkannt?

CIA

ONEIN

Lag in der jeweiligen Abteilung des
Perinatalzentrums die
\Weiterbildungsbefugnis fur den
Schwerpunkt oder die fakultative
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“ vor?

LA

ONEIN

\Wurde die hebammenhilfliche oder
entbindungspflegerische Leitung des
KreiRsaales einer Hebamme oder einem
Entbindungspfleger hauptamtlich
Ubertragen?

OJA

ONEIN

Stellten die nachweislich getroffenen
Regelungen (Organisationsstatut der
Einrichtungen) eine sachgerechte
)Ausiibung der Leitungsfunktion,
unabhéngig von der Art des
Beschaftigungsverhéltnisses, sicher?

CIA

ONEIN

Hat die leitende Hebamme oder der
leitende Entbindungspfleger einen
Leitungslehrgang absolviert?

A

ONEIN

10

\War im Kreil3saal die 24-Stunden-Prasenz
einer Hebamme oder eines
Entbindungspflegers gewéhrleistet?

OJA

ONEIN

11

a) Gab es einen Rufbereitschaftsdienst
(Hebamme oder Entbindungspfleger)?

OJA

ONEIN

b) Wenn nein: Gab es im Rahmen einer
\vergleichbaren Regelung eine Vertretung
durch eine Beleghebamme oder einen

Belegentbindungspfleger?

CIA

ONEIN
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Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Antwortmogli
chkeit

Administr
ativ

Qualitat]
sinform
ationen

Anforder
ung der
QFR-RL

Ausfullhinweise

12

\War die standige Erreichbarkeit einer
Hebamme oder eines Entbindungspflegers
auf der prapartalen Station sichergestelit?

X

CIJA |ONEIN

13

Nahmen die Hebammen und
Entbindungspfleger an MaBnahmen des
klinikinternen Qualitaitsmanagements teil (z.
B. Qualitatszirkel, Perinatalkonferenz etc.)?

L1JA |ONEIN

14

Oblag die hauptamtliche arztliche Leitung
der Behandlung eines Fruh- und
Reifgeborenen, welches den
IAufnahmekriterien eines Perinatalzentrums
Level 1 oder Level 2 entspricht, bis
mindestens 28 Tage nach dem errechneten
Geburtstermin durchgéngig einer
Fachéarztin oder einem Facharzt fur Kinder-
und Jugendmedizin oder Kinderheilkunde
jeweils mit dem Schwerpunkt
Neonatologie?

LJA|ONEIN

15

a) Verflgte die hauptamtliche arztliche
Leitung der Neonatologie tber eine
\Vertretung?

CIJA |ONEIN

b) Wies die Stellvertretung der arztlichen
Leitung die gleiche Qualifikation auf wie die
arztliche Leitung?

LJA|ONEIN

16

\War die arztliche Versorgung der Friih- und
Reifgeborenen durch einen Schichtdienst
mit permanenter Arztpréasenz (24-Stunden-
Prasenz, kein Bereitschaftsdienst) im
neonatologischen Intensivbereich
sichergestellt (fir Intensivstation und
Krei3saal; nicht gleichzeitig fur
Routineaufgaben auf anderen Stationen
oder Einheiten)?

CIJA |ONEIN

17

@) Bestand zusétzlich ein
Rufbereitschaftsdienst?

L1JA |ONEIN

b) War der Prasenzarzt ein Facharzt fur
Kinder- und Jugendmedizin oder
Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt
.Neonatologie“?

CIJA |ONEIN

c) War der Arzt in Rufbereitschaft ein
Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin
oder Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt
.Neonatologie®, fir den Zeitraum, in dem
ein Préasenzarzt nicht Giber den
Schwerpunkt ,Neonatologie* verfiigt?

CIJA |ONEIN

d) Bestand ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation, fir den Zeitraum, in dem der
erste Rufbereitschaftsdienst und der
Préasenzarzt nicht Giber den Schwerpunkt
.Neonatologie" verfugten?

LJA|ONEIN

18

\War das Perinatalzentrum als Stétte fur die
arztliche Weiterbildung im Schwerpunkt
.Neonatologie" anerkannt?

OJA |ONEIN

19

Lag in der jeweiligen Abteilung des
Perinatalzentrums die
\Weiterbildungsbefugnis fir den
Schwerpunkt ,Neonatologie* vor?

OJA |ONEIN

20

IAus insgesamt wie vielen Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern

(Vollzeitdquivalente, d.h. Summe aus

numerische
IAngabe
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualitét Anforder
ativ smform ung der
ationen| QFR-RL
ollzeit- und Teilzeitstellen) bestand der
Pflegedienst der neonatologischen
Intensivstation der Einrichtung?

2l IAus insgesamt wie vielen Gesundheits- ngt(_erbi_ldung in de’? pfleger“ischerj_ Fachgebieten
und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- ,I,EPn?d]iatr:;schedlnt(le:)nsut/pﬂr(]ege gema der
und Krankenpflegern (Vollzeitaquivalente, preniung der Leutschen
d.h. Summe aus Vollzeit - und Kra_nker}hausgg;ellschaft (,,DKG—Empfeth_ng zur
Teilzeitstellen) bestand der Pflegedienst Welter_bndung“fur Krankenp_flegepersonen in der
der neonatologischen Intensivstation der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998 oder "DKG'.
Einrichtung, die eine Weiterbildung in den Empfehlung zur Welterblldung‘_von Gf-:su_ndhelts—
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische und (Kl_nder-) Krankenp_flegekraftgn fur die
Intensivpflege” oder ,Padiatrische Intensiv- pflegqnschgn Fachgeb|et_e Intenswpfleg_e,
und Anasthesiepflege” oder einer Funkt|0nsd|enste, Pfleg_e in (3er Onkologie,
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung ggfﬂrzlggr'e:ggi;zzugﬁfe%g? 52.dSeptember
abgeschlossen haben und die am Stichtag N o B -

19. September 2019 folgende umerische IAnasthesiepflege” gemanR der Empfehlung der

o'raussetzun en erfiillen: - X X b Deutschen Krankenhausgesellschaft (,DKG-

9 : Angabe Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in
i mindestens funf Jahre den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie,
Berufstatigkeit seit Aushildungsabschluss Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der
in Vollzeit auf einer neonatologischen Nephrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im
Intensivstation in der direkten Operationsdienst, Padiatrische Intensiv- und
Patientenversorgung — Teilzeittatigkeit wird IAnasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
entsprechend anteilig angerechnet — und Psychosomatik und Psychotherapie” vom
29. September 2015)

- mindestens drei Jahre
Berufstatigkeit im Zeitraum 1. Januar 2012 Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen
bis 19. September 2019 auf einer landesrechtlichen Regelungen jeweils eine
neonatologischen Intensivstation in der Einschatzung ab.
direkten Patientenversorgung?

22  |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf
und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- \Vollzeitaquivalente zu berechnen. Der Anteil
und Krankenpfleger im Pflegedienst mit dieser Pflegekréafte darf maximal 15 % betragen.
einer abgeschlossenen Weiterbildung in
den pflegerischen Fachgebieten
.Padiatrische Intensivpflege* oder
L.Padiatrische Intensiv- und
/Anasthesiepflege* oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung,
welche bis zum Stichtag 19. September
2019 folgende Voraussetzungen erfiillten: prozentuale

. . e L IAngabe/

— mindestens fiinf Jahre Berufstéatigkeit - X X berechnetes

seit Ausbildungsabschluss in Vollzeit Feld

auf einer neonatologischen

Intensivstation in der direkten

Patientenversorgung — Teilzeittatigkeit

wird entsprechend anteilig angerechnet

—und
— mindestens drei Jahre Berufstéatigkeit

im Zeitraum 1. Januar 2012 bis 19.

September 2019 auf einer

neonatologischen Intensivstation in der

direkten Patientenversorgung?

23 |Wie hoch war die Zahl der Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus numerische
\Vollzeit- und Teilzeitstellen), die tber eine - X X IAngabe
abgeschlossene Weiterbildung in den 9
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische
Intensivpflege” oder ,Padiatrische Intensiv-
und Anasthesiepflege” verfligten?

24 \Wie hoch war die Zahl der Gesundheits- Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und
und Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die sich
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger numerische in einer Fachweiterbildung ,Padiatrische Intensiv-
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus - X X lAngabe und Anasthesiepflege” befinden, kdnnen mit dem

ollzeit- und Teilzeitstellen), die sich in Faktor 0,5 auf die Quote des fachweitergebildeten|
einer Weiterbildung in den pflegerischen Kinderkrankenpflegepersonals des
Fachgebieten ,Padiatrische Intensivpflege”
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualitét Anforder
ativ smform ung der
ationen| QFR-RL
oder ,Padiatrische Intensiv- und Perinatalzentrums angerechnet werden, bei dem
IAnasthesiepflege* befinden? sie tatig sind.

25  |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf
und Kinderkrankenpflegerinnen oder \Vollzeitaquivalente zu berechnen.
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger mit prozentuale
einer abgeschlossenen Weiterbildung in ) X IAngabe/
den pflegerischen Fachgebieten berechnetes
.Padiatrische Intensivpflege* oder Feld
L.Padiatrische Intensiv- und
Andsthesiepflege"?

26 Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und
\Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die sich
und Kinderkrankenpflegerinnen und rozentuale in einer Fachweiterbildung ,Padiatrische Intensiv-
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, pAn abe/ und Anasthesiepflege” befinden, kdnnen mit dem
die sich in einer Weiterbildung in den - X b 9 Faktor 0,5 auf die Quote des fachweitergebildeten

h . N erechnetes | .
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische Feld Kinderkrankenpflegepersonals des
Intensivpflege* oder ,Padiatrische Intensiv- Perinatalzentrums angerechnet werden, bei dem
und Anasthesiepflege* befinden? sie tatig sind. Die Prozentwerte sind bezogen auf
\Vollzeitdquivalente zu berechnen.

27 Bestimmte Voraussetzungen meint:

\Wie hoch war die Zahl der Gesundheits- — mindestens funf Jahre Berufstéatigkeit seit
und Kinderkrankenpflegerinnen oder Ausbildungsabschluss in Vollzeit auf einer
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger neonatologischen Intensivstation in der
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus direkten Patientenversorgung —

\Vollzeit- und Teilzeitstellen), die nicht tiber numerische Teilzeittatigkeit wird entsprechend anteilig
eine abgeschlossene Weiterbildung in den - X lAngabe angerechnet — und

pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische — mindestens drei Jahre Berufstatigkeit im
Intensivpflege” oder ,Padiatrische Intensiv- Zeitraum 1. Januar 2010 bis 1. Januar 2017
und Anasthesiepflege* verfiigten, aber am auf einer neonatologischen Intensivstation in
Stichtag 1. Januar 2017 bestimmte der direkten Patientenversorgung.
\Voraussetzungen erfiillten?

28  |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf

und Kinderkrankenpfleger ohne IVollzeitaquivalente zu berechnen.
A . prozentuale
abgeschlossene Weiterbildung in den A
. ; . ngabe/
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische - X b
. “ IO ) erechnetes
Intensivpflege” oder ,Padiatrische Intensiv- Feld
und Anasthesiepflege, jedoch mit den
genannten Voraussetzungen?

29  Wurde die Erfullung der Voraussetzungen
schriftlich durch die Pflegedienstleitung - X CJACINEIN
bestatigt?

30 |Wurde in jeder Schicht eine Gesundheits- [JJA|ONEIN
und Kinderkrankenpflegerin oder ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger mit - X
Qualifikation nach Nummer 23 oder
Nummer 25 eingesetzt?

31 |War auf der neonatologischen CJA|ONEIN
Intensivstation jederzeit mindestens ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger je ) X
intensivtherapiepflichtigem Friihgeborenen
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
verfigbar?

32  |War auf der neonatologischen CJJA|ONEIN
Intensivstation jederzeit mindestens ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger je ) X
zwei intensiviiberwachungspflichtigen
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g verflgbar?

33 |Waren die Mindestvorgaben an die Die vorgegebenen Pflegeschlissel missen zu|
pflegerische Versorgung in Nummer 1.2.2 CINEIN|90 % der Schichten mit Friihgeborenen unter
/Absatz 5 und Absatz 6 der Anlage 2 zu - X OJA 1500 g Geburtsgewicht umgesetzt sein. Dieses|
90 % der Schichten des vergangenen | | | | | %

Kalenderjahres erfillt? [Zahl
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Personalschliusseln gefuhrt haben.

Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmdgli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualltat Anforder
ativ sinform| ung der
ationen| QFR-RL
0<x<90|Kriterium ist nur fur die Erfassungsjahre 2020 bis
] 2022 gliltig.

34 Die vorgegebenen Pflegeschliissel miissen zu
Waren die Mindestvorgaben an die CINEIN|95 % der Schichten mit Friihgeborenen unter
pflegerische Versorgung in Nummer 1.2.2 1500 g Geburtsgewicht umgesetzt sein. Dieses
IAbsatz 5 und Absatz 6 der Anlage 2 zu - X X OJA| ... % |Kriterium ist nur fir das Erfassungsjahr 2023
95 % der Schichten des vergangenen [Zzahl |gultig.

Kalenderjahres erfullt? 0<x<95
]

35 |Wie hoch war die Anzahl aller Schichten im
\vergangenen Kalenderjahr mit
intensivtherapiepflichtigen oder .

. S L numerische
intensiviiberwachungspflichtigen - X X IAngabe
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht 9

unter 1500 g auf der neonatologischen

Intensivstation insgesamt?

36 | |Wie hoch war die Anzahl aller Schichten, in Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in
denen die Vorgaben zur Versorgung von denen der tatséchliche Personaleinsatz
intensivtherapiepflichtigen Frihgeborenen mindestens den nach QFR-RL rechnerisch
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g bendtigten Pflegepersonen fiir die Versorgung
oder intensiviiberwachungspflichtigen ) X X numerische |von intensivtherapiepflichtigen Frithgeborenen mit|
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht IAngabe einem Geburtsgewicht unter 1500 g oder
unter 1500 g im zurlickliegenden intensiviberwachungspflichtigen Frithgeborenen
Kalenderjahr ohne Berucksichtigung der mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
IAusnahmetatbestéande geman § 12 erfillt lentsprach.
wurden?

S7 \Wie hoch war die Anzahl aller Schichten, in Es ist die Anza"hl d_er Schichten anzuqebe_n, In

- denen der tatséchliche Personaleinsatz nicht den
denen die Vorgaben zur Versorgung von - v
" " PTIORT ~ nach QFR-RL rechnerisch benétigten
intensivtherapiepflichtigen Friihgeborenen r—r
e - Pflegepersonen fiir die Versorgung von
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g " - = ~ .
- — T ) intensivtherapiepflichtigen Frihgeborenen mit
oder intensiviiberwachungspflichtigen numerische [ -
-~ P . - X X ———— |einem Geburtsgewicht unter 1500 g oder
Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht IAngabe n — — =
- = intensivilberwachungspflichtigen Friihgeborenen
unter 1500 g im zurtickliegenden P .
- = mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
Kalenderjahr unter Beriicksichtigung der - - )
" - = lentsprach, aber von diesen Mindestvorgaben im
Ausnahmetatbestande gemaR § 12 erfiillt Rah - A h b d AR
\wurden? ahmen eines Ausnahmetatbestandes gemal
— 8§ 12 QFR-RL abgewichen werden konnte.
387 0IA
. . ) Haufi
Erfolgte im vergangenen Kalenderjahr eine gkeit
IAbweichung von der Anforderung geman - X X des |CINEIN
§ 12 Absatz 1 Satz 2? Ereig
nisse
S ...
398 Freitext |[Es sind sdmtliche Ereignisse, die zu einem
/Abweichen von den vorgegebenen
Personalschliisseln gefiihrt haben, zu
dokumentieren. Dies betrifft simtliche
IAbweichungen vom richtlinienkonformen
Personalschliissel und ist zuséatzlich zur
Dokumentation der schichtbezogenen
Erfullungsquote zu fihren. Ziel ist es, zu
Geben Sie die Ereignisse an, die zu einem dokumentieren, aus welchen Griinden von den
IAbweichen von den vorgegel')enen _ X X \Vorgaben der Richtlinie abgewichen wurde.

Es ist das Ereignis bzw. die Ereignisse zu
benennen, das bzw. die zur Abweichung gefiihrt
hat bzw. haben. Darunter ist z. B. eine
unvorhergesehene Zuverlegung, eine
Mehrlingsgeburt oder die akute Verdnderung des
Intensivpflegebedarfes von Patienten zu
\verstehen. Es kann aber bei unverandertem
Patientenstamm auch ein unvorhergesehener
Personalausfall ein solches Ereignis sein.
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Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Administr
ativ

Qualitat]
sinform
ationen

Anforder
ung der
QFR-RL

Antwortmogli
chkeit

Ausfullhinweise

i03h

Lagen im vergangenen Kalenderjahr
\Voraussetzungen flr den
Ausnahmetatbestand

a) Mehr als 15 %
krankheitsbedingter Ausfall des in der
jeweiligen Schicht mindestens
\vorzuhaltenden Personals oder

OJA |ONEIN

Haufi
gkeit
des
Ereig
nisse

b) Unvorhergesehener Zugang von
mehr als 2 Frithgeborenen < 1500 g
Geburtsgewicht innerhalb einer Schicht
\vor?

OJA |ONEIN

Haufi
gkeit
des
Ereig
nisse

4;9|

erfligte die Einrichtung tber ein
Personalmanagementkonzept?

OJA |ONEIN

4g;|

\Wurde fiir alle weiteren Patientinnen und
Patienten auf der neonatologischen
Intensivstation qualifiziertes Personal
(Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger —
unabhangig von Fachweiterbildung bzw.
spezieller Erfahrung) in ausreichender Zahl
entsprechend dem tatséchlichen
Pflegebedarf eingesetzt?

L1JA |ONEIN

4§g|

\Welcher Planungsschlissel wurde fur die
\Versorgung der weiteren
intensivtherapiepflichtigen Patienten im
Personalmanagementkonzept zu Grunde
gelegt?

443|

\Welcher Planungsschliissel wurde fur die
\Versorgung der weiteren
intensiviiberwachungspflichtigen Patienten
im Personalmanagementkonzept zu
Grunde gelegt?

454|

\Welcher Planungsschliissel wurde fur die

ersorgung der Ubrigen Patienten auf der
neonatologischen Intensivstation im
Personalmanagementkonzept zu Grunde
gelegt?

4§5|

Hat die Stationsleiterin oder der
Stationsleiter der Intensivstation eine
\Weiterbildung im Bereich ,Leitung einer
Station/eines Bereiches" gemaR der
Empfehlung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft vom
28. November 2017 (in der Fassung vom
17. September 2018) oder eine
ergleichbare Hochschulqualifikation oder
einer gleichwertigen landesrechtlichen
Regelung sowie ab 1. Januar 2024 eine
\Weiterbildung im pflegerischen Fachgebiet
.Padiatrische Intensivpflege* oder
LPadiatrische Intensiv- und
IAnasthesiepflege” gemall Nummer 23 oder
Nummer 25 absolviert?

CIJA |ONEIN

476

) Hat das Perinatalzentrum dem G-BA
mitgeteilt, dass es nach dem 1. Januar
2017 die Anforderungen an die
pflegerische Versorgung in Nummer 1.2.2

der Anlage 2 nicht erfullt?

OJA |ONEIN
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Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Administr
ativ

Qualitat]
sinform
ationen

Anforder
ung der
QFR-RL

Antwortmogli
chkeit

Ausfullhinweise

b) Wenn ja, dann:

Nahm das Perinatalzentrum auf
Landesebene an einem gesonderten
klarenden Dialog zu seiner
Personalsituation mit der

Landesarbeitsgemeinschaft gemafl § 5
DeQS-RL (LAG)dem-verantwortlichen
Gremium-nach-8 14 -Absatz 1 Satz 1 der
|Com e lme s cen e el ?

OJA

ONEIN

4§1|

Befanden sich der Entbindungsbereich, der
Operationsbereich und die neonatologische
Intensivstation im selben Geb&ude
(mdglichst Wand an Wand) oder in
miteinander verbundenen Geb&uden?

OJA

ONEIN

498|

\Verfugte die neonatologische
Intensivstation Uber mindestens sechs
neonatologische Intensivtherapieplétze?

CJA

ONEIN

soch

erfligten diese neonatologischen
Intensivtherapieplatze tber jeweils einen
Intensivpflege-Inkubator sowie ein
Monitoring bzgl. Elektrokardiogramm
(EKG), Blutdruck und Pulsoximeter?

CIIA

ONEIN

5;9|

Stand an vier Intensivtherapieplatzen
jeweils mindestens ein Beatmungsgerat fur
Fruh- und Reifgeborene sowie die
Mdoglichkeit zur transkutanen Messung des
arteriellen Sauerstoffpartialdrucks (pO,)
und des Kohlendioxidpartialdrucks (pCOy)
zur Verfigung?

OJA

ONEIN

521

\War auf der neonatologischen
Intensivstation oder unmittelbar benachbart
die folgende Mindestausstattung an
Geraten verfugbar: jeweils ein
Rontgengerat, Ultraschallgerat (inklusive
Echokardiografie),
Elektroenzephalografiegerat (Standard-
EEG oder Amplituden-integriertes EEG)
und Blutgasanalysegeréat?

OJA

ONEIN

5§2|

\War das Blutgasanalysegerat innerhalb von
drei Minuten erreichbar?

A

ONEIN

54_13|

\War das Perinatalzentrum in der Lage, im
Notfall Friih- und Reifgeborene aul3erhalb
des eigenen Perinatalzentrums
angemessen zu versorgen und mittels
mobiler Intensiveinheit in das
Perinatalzentrum zu transportieren?

CIA

ONEIN

5§4|

\Waren die Voraussetzungen fiir eine
kinderchirurgische Versorgung gegeben?

0OJA

ONEIN

5§5|

\Wurden arztliche Dienstleistungen
folgender Fachrichtungen vorgehalten oder
durch vergleichbare Regelungen im
Rahmen von Kooperationsvereinbarungen
gewahrleistet?

a) Kinderchirurgie als
Rufbereitschaftsdienst

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

OJA
(Koo
perati
onsp
artner|

)

ONEIN
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Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Antwortmdgli
chkeit

Qualitat| Anforder
sinform| ung der
ationen| QFR-RL

Administr
ativ

Ausfullhinweise

b) Kinderkardiologie als
Rufbereitschaftsdienst

OJA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

JA

(Koo

perati
onsp
artner

)

c) Mikrobiologie (arztliche
Befundbewertung und Befundauskunft) als
Regeldienst (auch telefonisch)

JA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

CJA

(Koo

perati
onsp
artner|

)

d) Mikrobiologie (an Wochenenden und
gesetzlichen Feiertagen besteht
mindestens eine Rufbereitschaft (auch
telefonisch), die auf ein bestimmtes
Zeitfenster beschrankt werden kann)

OJA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

A

(Koo

perati
onsp
artner

)

e) Radiologie als Rufbereitschaftsdienst

OJA |CONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

JA

(Koo
perati
onsp
artner

)

f) Neuropadiatrie mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
ITerminvereinbarung fur das klinische
Konsil

JA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

JA

(Koo
perati
onsp
artner

)




Anlage | der Tragenden Griinde

Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Antwortmdgli
chkeit

Administr
ativ

Qualitat]
sinform
ationen

Anforder
ung der
QFR-RL

Ausfullhinweise

g) Ophthalmologie mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
[Terminvereinbarung fur das klinische
Konsil

OJA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

JA
(Koo
perati
onsp
artner

)

h) Humangenetik mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
ITerminvereinbarung fur das klinische
Konsil sowie die genetische Beratung

JA |ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

CJA
(Koo

perati
onsp
artner|

)

576,

\Wurden folgende nicht-arztliche
Dienstleistungen im Perinatalzentrum
\vorgehalten oder durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von
Kooperationsvereinbarungen
gewahrleistet?

@) Laborleistungen im Schicht- oder
Bereitschaftsdienst

OJA
(eige
ne
Fach
abteil
ung) |CINEIN

OJA

(Koo
perati
onsp
artner

)

b) mikrobiologische Laborleistungen als
Regeldienst, auch an Wochenenden und
gesetzlichen Feiertagen

OJA |[CINEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

OJA
(Koo
perati
onsp
artner

)

c) die Durchfiihrung von
Rontgenuntersuchungen im Schicht- oder
Bereitschaftsdienst

OJA |[CINEIN
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

OJA
(Koo
perati
onsp
artner

)

587

\War in den Bereichen Geburtshilfe und
Neonatologie eine professionelle
psychosoziale Betreuung der Eltern im

CJACINEIN

Eine professionelle psychosoziale Betreuung der
Eltern kann zum Beispiel durch arztliche oder

psychologische Psychotherapeuten,
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualitét Anforder
ativ smform ung der
ationen| QFR-RL
Leistungsumfang von 1,5 Vollzeit- Diplompsychologen, Psychiater und dartber
IArbeitskraften pro 100 Aufnahmen von hinaus durch Sozialpadagogen bzw.
Fruhgeborenen mit einem Geburtsgewicht Sozialarbeiter erfolgen.
unter 1500 g pro Jahr fest zugeordnet und
stand montags bis freitags zur Verfiigung?
598| Wurde die weitere Betreuung der Familien

im hauslichen Umfeld durch eine gezielte
Entlassungsvorbereitung sichergestellt und
im Rahmen des Entlassmanagements nach
§ 39 Absatz 1a SGB V noch wéhrend des
stationaren Aufenthalts ein Kontakt zur
ambulanten, fachéarztlichen
\Weiterbehandlung wie z. B.
Sozialpadiatrische Zentren mit dem Ziel
hergestellt, dass die im Entlassbericht
empfohlenen diagnostischen,
therapeutischen und pflegerischen
MalRnahmen zeitgerecht umgesetzt
werden?

0JA

ONEIN

6osh

\Wurde bei Frihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 Gramm im
Entlassbrief die Uberleitung in eine
angemessene strukturierte und
insbesondere entwicklungsneurologische
Diagnostik und ggf. Therapie in
spezialisierte Einrichtungen (z. B. in
Sozialpédiatrische Zentren) empfohlen?

0OJA

ONEIN

610

\Wurde die Klinik innerhalb von sechs
Monaten tUber Art und Ausmalf3 der
strukturierten und insbesondere
entwicklungsneurologischen Diagnostik
und ggf. Therapie in spezialisierten
Einrichtungen durch die weiterbehandelnde
IArztin oder den weiterbehandelnden Arzt
informiert?

OJA

CINEIN

621|

\Wurde bei erfillten
IAnspruchsvoraussetzungen die
sozialmedizinische Nachsorge nach § 43
Absatz 2 SGB V verordnet?

0JA

CINEIN

6§2|

a) Erfolgt eine kontinuierliche Teilnahme an
der externen Infektions-Surveillance fur
Frihgeborene mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g?

0JA
(NEO

KISS)

OJA
(gleic
hwert

ig
NEO-
KISS)

ONEIN

b) Erfolgt eine kontinuierliche Durchfiihrung
der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung fur alle Frihgeborenen
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g?

0JA

ONEIN

643]

\Wurde jedes aufgenommene
Frihgeborene mit unter 1500 g
Geburtsgewicht mindestens einmal
wahrend der im Rahmen seines
einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements regelmafig
stattfindenden interdisziplinaren
Fallbesprechungen méglichst nach einer
\Woche, spétestens jedoch 14 Tage nach
der Geburt vorgestellt?

CIA

ONEIN




Anlage | der Tragenden Griinde

Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
Administr Qualltat Anforder
ativ smform ung der
ationen| QFR-RL
654| [Nahmen an den interdisziplinaren
Fallbesprechungen mindestens folgende
Fachbereiche teil:
Geburtshilfe einschlie3lich einer Hebamme
oder eines Entbindungspflegers,
Neonatologie einschlieBlich eines
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegers, ) X X LJA |DNEIN
bei Bedarf psychosoziale Betreuung nach
Nummer 1.4.3 der Anlage 2, Humangenetik,
bei Bedarf Pathologie, bei Bedarf
Krankenhaushygiene, bei Bedarf
Kinderchirurgie und bei Bedarf Anésthesie?
665| |Wurde das Ergebnis der Fallbesprechung
in der Patientenakte dokumentiert? ) X X LJA |ONEIN




Tabelle 3: Datenfelder fur Perinatalzentren Level 2

Anlage | der Tragenden Griinde

Lfd.
Nr.

Datenfeld

Zweckbindung der
Datenfelder

Administr
ativ

Qualitat
lormatio
nen

Anforder
ung der
QFR-RL

Antwortmaogli
chkeit

Ausfullhinweise

\Verfiigte die Geburtshilfe Gber eine
hauptamtliche &rztliche Leitung mit dem
Schwerpunkt oder der fakultativen
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“?

LJA|ONEIN

\Verfugte die Stellvertretung der arztlichen
Leitung der Geburtshilfe iber mindestens
drei Jahre klinische Erfahrung als Facharzt
fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe?

LJJA|ONEIN

\War die geburtshilfliche Versorgung mit
permanenter Arztprasenz (24-Stunden-
Présenz, Bereitschaftsdienst im Hause
maoglich, keine Rufbereitschaft) im
prapartalen Bereich, Entbindungsbereich
und im Sectio-OP sichergestellt?

LJJA|ONEIN

@) Bestand ein Rufbereitschaftsdienst?

LJA|ONEIN

b) War der Préasenzarzt oder der Arzt in
Rufbereitschaft ein Facharzt fur
Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem
Schwerpunkt oder fakultativen
\Weiterbildung ,Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin“?

LJA |ONEIN

c) War im Hintergrund jederzeit ein
Facharzt fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt oder
fakultativen Weiterbildung ,Spezielle
Geburtshilfe und Perinatalmedizin®
erreichbar?

LJJA|ONEIN

Wurde die hebammenbhilfliche oder
entbindungspflegerische Leitung des
Krei3saales einer Hebamme oder einem
Entbindungspfleger hauptamtlich
Ubertragen?

OJA |ONEIN

Stellten die nachweislich getroffenen
Regelungen (Organisationsstatut der
Einrichtungen) eine sachgerechte
IAustibung der Leitungsfunktion,
unabhangig von der Art des
Beschéaftigungsverhéltnisses, sicher?

OJA |ONEIN

Hat die leitende Hebamme oder der
leitende Entbindungspfleger einen
Leitungslehrgang absolviert?

LJJA|ONEIN

\War im Krei3saal die 24-Stunden-Prasenz
einer Hebamme oder eines
Entbindungspflegers gewéhrleistet?

OJA|ONEIN

@) Gab es einen Rufbereitschaftsdienst
(Hebamme oder Entbindungspfleger)?

LJA |ONEIN

b) Wenn nein: Gab es im Rahmen einer
\vergleichbaren Regelung eine Vertretung
durch eine Beleghebamme oder einen
Belegentbindungspfleger?

OJA |ONEIN

10

\War die standige Erreichbarkeit einer
Hebamme oder eines Entbindungspflegers

auf der prapartalen Station sichergestellt?

OJA |ONEIN
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfullhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
AdministrQuamat Anforder

lormatio | ung der

alV' lhen | QFR-RL

11 |Nahmen die Hebammen und CJJA|ONEIN
Entbindungspfleger an MaBnahmen des

klinikinternen Qualitditsmanagements teil (z.
B. Qualitatszirkel, Perinatalkonferenz etc.)?

12  |Oblag die hauptamtliche &rztliche Leitung CJJA|ONEIN
der Behandlung eines Friih- und
Reifgeborenen, welches den
IAufnahmekriterien eines Perinatalzentrums
Level 1 oder Level 2 entspricht, bis
mindestens 28 Tage nach dem errechneten - X
Geburtstermin durchgéngig einer X
Fachérztin oder einem Facharzt fur Kinder-
und Jugendmedizin oder Kinderheilkunde
jeweils mit dem Schwerpunkt
Neonatologie?

13 |a) Verfugte die hauptamtliche &rztliche CIJA|ONEIN
Leitung der Neonatologie iiber eine - X X
Vertretung?

b) Wies die Stellvertretung der &rztlichen OJA |[ONEIN
Leitung die gleiche Qualifikation auf wie die - X X
arztliche Leitung?

\War die arztliche Versorgung der Friih- und
Reifgeborenen, durch permanente
IArztprasenz (Schicht- oder
Bereitschaftsdienst, keine Rufbereitschaft)
im neonatologischen Intensivbereich R X X
sichergestellt (fur Intensivstation und
KreiRsaal; nicht gleichzeitig fur
Routineaufgaben auf anderen Stationen
oder Einheiten)?

14 OJA |ONEIN

15 [a) Bestand zuséatzlich ein
Rufbereitschaftsdienst?

OJA |ONEIN

b) War der Préasenzarzt ein Facharzt fir OJA [ONEIN
Kinder- und Jugendmedizin oder
Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt
,Neonatologie“?

Wenn Buchstabe b nein, dann: OJA |[OONEIN

c) War der Arzt in Rufbereitschaft ein
Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin
oder Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt
,Neonatologie“?

Wenn Buchstabe ¢ nein, dann:

d) War im Hintergrund ein Facharzt fur
Kinder- und Jugendmedizin oder
Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt
,.Neonatologie" jederzeit erreichbar?

- X X OJA|ONEIN

16 |Aus insgesamt wie vielen Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus - X X
IVollzeit- und Teilzeitstellen) bestand der
Pflegedienst der neonatologischen
Intensivstation der Einrichtung?

numerische
IAngabe

17  |Aus insgesamt wie vielen Gesundheits- und \Weiterbildung in den pflegerischen Fachgebieten
Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und ,Padiatrische Intensivpflege* geman der
Krankenpflegern (Vollzeitdquivalente, d.h. Empfehlung der Deutschen

Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) humerische Krankenhausgesellschaft (,DKG-Empfehlung zur
bestand der Pflegedienst der - X X Angabe \Weiterbildung fur Krankenpflegepersonen in der
neonatologischen Intensivstation der 9 Intensivpflege* vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-
Einrichtung, die eine Weiterbildung in den Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits-
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische und (Kinder-) Krankenpflegekréaften fiir die
Intensivpflege" oder ,Padiatrische Intensiv- pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfillhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
AdministrQua“t.at Anforder
ativ lormatio | ung der
nen QFR-RL
und Anéasthesiepflege” oder einer Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September
abgeschlossen haben und die am Stichtag 2011) oder ,Péadiatrische Intensiv- und
19. September 2019 folgende IAnasthesiepflege” gemaR der Empfehlung der
IVoraussetzungen erflllen: Deutschen Krankenhausgesellschaft (,DKG-

— mindestens flinf Jahre Berufstatigkeit Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in
seit Ausbildungsabschluss in Vollzeit den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie,
auf einer neonatologischen Intensiv- und Anésthesiepflege, Pflege in der
Intensivstation in der direkten Nephrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im
Patientenversorgung — Teilzeittatigkeit Operationsdienst, Padiatrische Intensiv- und
wird entsprechend anteilig angerechnet IAnésthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
—und Psychosomatik und Psychotherapie” vom

— mindestens drei Jahre Berufstatigkeit 29. September 2015)

im Zeitraum 1. Januar 2012 bis . . . L .
neonatologischen Intensivstation in der Einschitzung ab g gen|
direkten Patientenversorgung? 9 ab.

18 |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf
und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- \Vollzeitaquivalente zu berechnen. Der Anteil
und Krankenpfleger im Pflegedienst mit dieser Pflegekrafte darf maximal 15 % betragen.
einer abgeschlossenen Weiterbildung in
den pflegerischen Fachgebieten
,Padiatrische Intensivpflege“ oder
,Padiatrische Intensiv- und
IAnasthesiepflege” oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung,
welche bis zum Stichtag 19. September tal
2019 folgende Voraussetzungen erfllten: 2rozetr)1 ?a e

— mindestens flnf Jahre Berufstatigkeit - X X bg?eacher}wetes
seit Ausbildungsabschluss in Vollzeit Feld
auf einer neonatologischen
Intensivstation in der direkten
Patientenversorgung — Teilzeittatigkeit
wird entsprechend anteilig angerechnet
—und

— mindestens drei Jahre Berufstatigkeit
im Zeitraum 1. Januar 2012 bis 19.

September 2019 auf einer
neonatologischen Intensivstation in der
direkten Patientenversorgung?

19  |Wie hoch war die Zahl der Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger
(Vollzeitédquivalente, d.h. Summe aus umerische
\Vollzeit- und Teilzeitstellen), die Uber eine - X X Angabe
labgeschlossene Weiterbildung in den 9
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische
Intensivpflege" oder ,Padiatrische Intensiv-
und Anasthesiepflege” verfiigten?

20 |Wie hoch war die Zahl der Gesundheits- Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und
und Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die sich
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger in einer Fachweiterbildung ,Padiatrische Intensiv-
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus humerische und Anasthesiepflege” befinden, kdnnen mit dem
IVollzeit- und Teilzeitstellen), die sich in - X X Angabe Faktor 0,5 auf die Quote des fachweitergebildeten
einer Weiterbildung in den pflegerischen Kinderkrankenpflegepersonals des
Fachgebieten ,Padiatrische Intensivpflege” Perinatalzentrums angerechnet werden, bei dem
oder ,Padiatrische Intensiv- und sie tatig sind.

IAnésthesiepflege” befinden?

21 |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf
und Kinderkrankenpflegerinnen oder tual \Vollzeitaquivalente zu berechnen.
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger mit prozentuale

p A - IAngabe/

einer abgeschlossene Weiterbildung in den - X X b

h ) N erechnetes
pflegerischen Fachgebieten ,Péadiatrische

. . I ; Feld
Intensivpflege" oder ,Padiatrische Intensiv-
und Anésthesiepflege“?

22  |Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- prozentuale Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und
und Kinderkrankenpflegerinnen und - X X Angabe/ Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die sich
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, 9 in einer Fachweiterbildung ,Padiatrische Intensiv-
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Lfd. Datenfeld Zweckbindung der Antwortmogli Ausfillhinweise
Nr. Datenfelder chkeit
AdministrQua“t.at Anforder
ativ lormatio | ung der
nen QFR-RL
die sich in einer Weiterbildung in den berechnetes |und Anésthesiepflege” befinden, kdnnen mit dem
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische Feld Faktor 0,5 auf die Quote des fachweitergebildeten
Intensivpflege* oder ,Padiatrische Intensiv- Kinderkrankenpflegepersonals des
und Anéasthesiepflege” befinden? Perinatalzentrums angerechnet werden, bei dem
sie tatig sind. Die Prozentwerte sind bezogen auf
\Vollzeitdguivalente zu berechnen.
23  |Wie hoch war die Zahl der Gesundheits- Bestimmte Voraussetzungen meint:
und Kinderkrankenpflegerinnen oder — mindestens finf Jahre Berufstatigkeit seit
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger Ausbildungsabschluss in Vollzeit auf einer
(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus neonatologischen Intensivstation in der
\Vollzeit- und Teilzeitstellen), die nicht tiber humerische direkten Patientenversorgung —
eine abgeschlossene Weiterbildung in den - X X Teilzeittatigkeit wird entsprechend anteilig
; . . o IAngabe
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische angerechnet — und
Intensivpflege* oder ,Péadiatrische Intensiv- — mindestens drei Jahre Berufstatigkeit im
und Anasthesiepflege* verfligten, aber am Zeitraum 1. Januar 2010 bis 1. Januar 2017
Stichtag 1. Januar 2017 bestimmte auf einer neonatologischen Intensivstation in
Voraussetzungen erfillten? der direkten Patientenversorgung.
24 \Wie hoch war der Anteil der Gesundheits- Die Prozentwerte sind bezogen auf
und Kinderkrankenpfleger ohne | \Vollzeitaquivalente zu berechnen.
abgeschlossene Weiterbildung in den prozentuale
. . 5o IAngabe/
pflegerischen Fachgebieten ,Padiatrische - X X b
. . g - erechnetes
Intensivpflege* oder ,Pédiatrische Intensiv- Feld
und Anasthesiepflege”, jedoch mit den
genannten Voraussetzungen?
25  |Wurde die Erflllung der Voraussetzungen CJJA|ONEIN
schriftlich durch die Pflegedienstleitung - X X
bestéatigt?
26 |Wurde in jeder Schicht eine Gesundheits- LJJA |ONEIN
und Kinderkrankenpflegerin oder ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger mit - X X
Qualifikation nach Nummer 19 oder
Nummer 21 eingesetzt?
27  |War auf der neonatologischen CIJA |ONEIN
Intensivstation jederzeit mindestens ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger je ) X X
intensivtherapiepflichtigem Frithgeborenen
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
\verfiigbar?
28 |War auf der neonatologischen LJA|ONEIN
Intensivstation jederzeit mindestens ein
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger je
zwei intensiviiberwachungspflichtigen _ X X
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g verfugbar?
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29 ) ) ) Die vorgegebenen Pflegeschliissel missen zu
Waren' die Mlndestvorgaben an die CINEIN 90 % der Schichten mit Frihgeborenen unter
pflegerische Versorgung in Nummer 11.2.2 1500 g Geburtsgewicht umgesetzt sein. Dieses
Absatz 5 und Absatz 6 der Anlage 2 zu 90 % X X OJA ... % Kriterium ist nur fiir die Erfassungsjahre 2020 bis
der  Schichten des  vergangenen [Zahl 2022 giiltig.

Kalenderjahres erfullt? 0<x<90
]

30 Die vorgegebenen Pflegeschliussel missen zu
\Waren die Mindestvorgaben an die CINEIN |95 % der Schichten mit Frihgeborenen unter
pflegerische Versorgung in Nummer 11.2.2 1500 g Geburtsgewicht umgesetzt sein. Dieses
)Absatz 5 und Absatz 6 der Anlage 2 zu X X OJA| -.... % |Kriterium ist nur fir das Erfassungsjahr 2023
95 % der Schichten des vergangenen [Zahl |gultig.

Kalenderjahres erfullt? 0<x<95
]

31 |Wie hoch war die Anzahl aller Schichten im
\vergangenen Kalenderjahr mit
intensivtherapiepflichtigen oder .

. S S numerische
intensiviiberwachungspflichtigen X X Angabe
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht 9

unter 1500 g auf der neonatologischen

Intensivstation insgesamt?

32 | |Wie hoch war die Anzahl aller Schichten, in Es ist die Anzahl der Schichten anzugeben, in
denen die Vorgaben zur Versorgung von denen der tatséchliche Personaleinsatz
intensivtherapiepflichtigen Frihgeborenen mindestens den nach QFR-RL rechnerisch
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g bendtigten Pflegepersonen fir die Versorgung
oder intensiviiberwachungspflichtigen X X numerische |von intensivtherapiepflichtigen Friihgeborenen
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht /Angabe mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g oder
unter 1500 g im zurtickliegenden intensivilberwachungspflichtigen Frithgeborenen
Kalenderjahr ohne Berticksichtigung der mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
IAusnahmetatbestédnde geman § 12 erfillt entsprach.
wurden?

33 ie hoch war die Anzahl aller Schichten, in Es ist die Anzg_hl dgr Schichten anzu%be.n‘ In

n denen der tatséchliche Personaleinsatz nicht den
denen die Vorgaben zur Versorgung von - —
n - PTIO ~ nach QFR-RL rechnerisch benétigten
intensivtherapiepflichtigen Frithgeborenen T
T - Pflegepersonen fiir die Versorgung von
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g n - - - .
- — P ) intensivtherapiepflichtigen Frihgeborenen mit
oder intensivilberwachungspflichtigen numerische [ -
- — ) X X ~———— |einem Geburtsgewicht unter 1500 g oder
Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht /Angabe n — — = -
- T intensivilberwachungspflichtigen Frithgeborenen
unter 1500 g im zurtickliegenden e -
; PSSP mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g
Kalenderjahr unter Beriicksichtigung der - - .
" - - entsprach, aber von diesen Mindestvorgaben im
IAusnahmetatbestédnde geman § 12 erfillt h - h -
\wurden? Rahmen eines Ausna_t metatbestandes geman
— § 12 QFR-RL abgewichen werden konnte.
343 OJA
) . . Haufi
Erfolgte im vergangenen Kalenderjahr eine gkeit
IAbweichung von der Anforderung geman X X des CONEIN
§ 12 Absatz 1 Satz 2? Ereig
nisse
S ...
354 Freitext |Es sind samtliche Ereignisse, die zu einem
/Abweichen von den vorgegebenen
Personalschliisseln gefiihrt haben, zu
dokumentieren. Dies betrifft samtliche
IAbweichungen vom richtlinienkonformen
Personalschliissel und ist zusatzlich zur
Dokumentation der schichtbezogenen
Erflullungsquote zu fuhren. Ziel ist es, zu
Geben Sie die Ereignisse an, die zu einem dokumentieren, aus welchen Griinden von den
IAbweichen von den vorgegebenen X X \Vorgaben der Richtlinie abgewichen wurde.

Personalschliisseln gefiihrt haben.

Es ist das Ereignis bzw. die Ereignisse zu
benennen, das bzw. die zur Abweichung gefiihrt
hat bzw. haben. Darunter ist z. B. eine
unvorhergesehene Zuverlegung, eine
Mehrlingsgeburt oder die akute Verdnderung des
Intensivpflegebedarfes von Patienten zu
\verstehen. Es kann aber bei unverdndertem
Patientenstamm auch ein unvorhergesehener
Personalausfall ein solches Ereignis sein.
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365

Lagen im vergangenen Kalenderjahr
\Voraussetzungen fir den
IAusnahmetatbestand

) Mehr als 15 %
krankheitsbedingten Ausfall des in der
jeweiligen Schicht mindestens
\vorzuhaltenden Personals oder

OJA

Haufi
gkeit
des
Ereig
nisse

ONEIN

b) Unvorhergesehener Zugang von
mehr als 2 Friihgeborenen <1500 g
Geburtsgewicht innerhalb einer Schicht
vor?

0OJA

Haufi
gkeit
des
Ereig
nisse

ONEIN

316|

\Verfugte die Einrichtung uber ein
Personalmanagementkonzept?

JA

ONEIN

3§1|

\Wurde fir alle weiteren Patientinnen und
Patienten auf der neonatologischen
Intensivstation qualifiziertes Personal
(Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger —
unabhangig von Fachweiterbildung bzw.
spezieller Erfahrung) in ausreichender Zahl
entsprechend dem tatséchlichen
Pflegebedarf eingesetzt?

OJA

ONEIN

3g8|

\Welcher Planungsschlissel wurde fur die
\Versorgung der weiteren
intensivtherapiepflichtigen Patienten im
Personalmanagementkonzept zu Grunde
gelegt?

03h

\Welcher Planungsschlussel wurde fur die
\Versorgung der weiteren
intensiviiberwachungspflichtigen Patienten
im Personalmanagementkonzept zu
Grunde gelegt?

4;9|

elcher Planungsschliissel wurde fir die
\Versorgung der Ubrigen Patienten auf der
neonatologischen Intensivstation im
Personalmanagementkonzept zu Grunde
gelegt?

421|

Hat die Stationsleiterin oder der
Stationsleiter der Intensivstation eine
eiterbildung im Bereich ,Leitung einer
Station/eines Bereiches" gemaf der
Empfehlung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft vom
28. November 2017 (in der Fassung vom
17. September 2018) oder eine
\vergleichbare Hochschulqualifikation oder
einer gleichwertigen landesrechtlichen
Regelung sowie ab 1. Januar 2024 eine
eiterbildung im pflegerischen Fachgebiet
.Padiatrische Intensivpflege” oder
.Padiatrische Intensiv- und
IAnasthesiepflege” gemal Nummer 19 oder
Nummer 21 absolviert?

OJA

ONEIN

432)

@) Hat das Perinatalzentrum dem G-BA
mitgeteilt, dass es nach dem 1. Januar
2017 die Anforderungen an die pflegerische
\Versorgung in Nummer 11.2.2 der Anlage 2
nicht erfullt?

OJA

ONEIN

b) Wenn ja, dann:

Nahm das Perinatalzentrum auf
Landesebene an einem gesonderten
klarenden Dialog zu seiner

OJA

ONEIN
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Personalsituation mit der
Landesarbeitsgemeinschaft gemafl § 5
DeQS-RL (LAG)dem-verantwortlichen
IGremium-nach 8§14 Absatz 1 Satz 1 der
QSKH-RE{Lenkungsgremium)-teil?

443| |Befanden sich der Entbindungsbereich, der CJJA|ONEIN
Operationsbereich und die neonatologische
Intensivstation im selben Geb&aude
(mdglichst Wand an Wand) oder in
miteinander verbundenen Gebduden?

4§4| \Verfugte die neonatologische CJJA|ONEIN
Intensivstation Uber mindestens vier
neonatologische Intensivtherapieplatze?

4§5| \Verfligten diese neonatologischen LJJA|ONEIN
Intensivtherapieplatze tUber jeweils einen
Intensivpflege-Inkubator sowie ein
Monitoring bzgl. Elektrokardiogramm
(EKG), Blutdruck und Pulsoximeter?

416| Stand an zwei Intensivtherapieplatzen JJA|ONEIN
jeweils mindestens ein Beatmungsgerat fur
Frih- und Reifgeborene sowie die
Maoglichkeit zur transkutanen Messung des
arteriellen Sauerstoffpartialdrucks (pO,)
und des Kohlendioxidpartialdrucks (pCOy)
zur Verfigung?

487 ar auf der neonatologischen CJJA|ONEIN
Intensivstation oder unmittelbar benachbart
die folgende Mindestausstattung an
Geraten verfiigbar: jeweils ein
Rontgengerat, Ultraschallgerat (inklusive
Echokardiografie),

Elektroenzephalografiegerat (Standard-
EEG oder Amplituden-integriertes EEG)
und Blutgasanalysegerat?

498| \War das Blutgasanalysegerat innerhalb von CJJA|ONEIN
drei Minuten erreichbar?

5_0413 0JA
\Wurden arztliche Dienstleistungen (enlge
folgender Fachrichtungen vorgehalten oder Fach
durch vergleichbare Regelungen im abteil
Rahmen von Kooperationsvereinbarungen ung)
gewahrleistet? CNEIN

OJA
(Koo
a) Kinderchirurgie als perati
Rufbereitschaftsdienst onsp
artne
)
OJA [ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil
b) Kinderkardiologie als ung)
Rufbereitschaftsdienst C1JA
(Koo
perati
onsp
artne
)
OJA |ONEIN
(eige
ne
c) Mikrobiologie (arztliche Each
Befundbewertung und Befundauskunft) als abteil
Regeldienst (auch telefonisch) ung)
OJA

(Koo
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perati
onsp
artne

n

d) Mikrobiologie (an Wochenenden und
gesetzlichen Feiertagen besteht
mindestens eine Rufbereitschaft (auch
telefonisch), die auf ein bestimmtes
Zeitfenster beschrankt werden kann)

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

JA
(Koo
perati
onsp
artne

r

ONEIN

e) Radiologie als Rufbereitschaftsdienst

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

0JA
(Koo
perati
onsp
artne

n

ONEIN

f) Neuropadiatrie mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
ITerminvereinbarung fur das klinische Konsil

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

CJA
(Koo
perati
onsp
artne

n

ONEIN

g) Ophthalmologie mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
Terminvereinbarung fir das klinische Konsil

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

OJA
(Koo
perati
onsp
artne

r

ONEIN

h) Humangenetik mindestens als
telefonisches Konsil im Regeldienst und
[Terminvereinbarung fir das klinische Konsil
sowie die genetische Beratung

OJA
(eige
ne
Fach
abteil

ung)

OJA
(Koo
perati
onsp
artne

n

CINEIN

510

urden folgende nicht-arztliche
Dienstleistungen im Perinatalzentrum
\vorgehalten oder durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von

OJA
(eige
ne
Fach

CINEIN
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Kooperationsvereinbarungen abteil
gewahrleistet? ung)
OJA
@) Laborleistungen im Schicht- oder (KOO.
Bereitschaftsdienst perati
onsp
artne
r
OJA [CINEIN
(eige
ne
Fach
abteil
b) mikrobiologische Laborleistungen als ung)
Regeldienst, auch an Wochenenden und
gesetzlichen Feiertagen OJA
(Koo
perati
onsp
artne
)
OJA [ONEIN
(eige
ne
Fach
abteil
c) die Durchfiihrung von ung)
Rontgenuntersuchungen im Schicht- oder
Bereitschaftsdienst OJA
(Koo
perati
onsp
artne
)

524 ar in den Bereichen Geburtshilfe und [JJA|CINEIN[Eine professionelle psychosoziale Betreuung der
Neonatologie eine professionelle Eltern kann zum Beispiel durch &rztliche oder
psychosoziale Betreuung der Eltern im psychologische Psychotherapeuten,
Leistungsumfang von 1,5 Vollzeit- Diplompsychologen, Psychiater und daruber
IArbeitskraften pro 100 Aufnahmen von hinaus durch Sozialpadagogen bzw.
Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht Sozialarbeiter erfolgen.
unter 1500 g pro Jahr fest zugeordnet und
stand montags bis freitags zur Verfiigung?

532| Wurde die weitere Betreuung der Familien
im hauslichen Umfeld durch eine gezielte
Entlassungsvorbereitung sichergestellt und
im Rahmen des Entlassmanagements nach
8 39 Absatz 1a SGB V noch wéhrend des
stationdren Aufenthalts ein Kontakt zur
ambulanten, fachéarztlichen
\Weiterbehandlung wie z. B. CJA|EDNEIN
Sozialpadiatrische Zentren mit dem Ziel
hergestellt, dass die im Entlassbericht
lempfohlenen diagnostischen,
therapeutischen und pflegerischen
MaRnahmen zeitgerecht umgesetzt
werden?

543| Wurde bei Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1500 g im
Entlassbrief die Uberleitung in eine
angemessene strukturierte und
insbesondere entwicklungsneurologische LIJA|DNEIN
Diagnostik und gegebenenfalls Therapie in
spezialisierte Einrichtungen (z. B. in
Sozialpadiatrische Zentren) empfohlen?

554 urde die Klinik innerhalb von sechs OJA [CINEIN

Monaten uber Art und Ausmalf? der
strukturierten und insbesondere
entwicklungsneurologischen Diagnostik und
gegebenenfalls Therapie in spezialisierten
Einrichtungen durch die weiterbehandelnde
IArztin oder den weiterbehandelnden Arzt
informiert?
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5§5|

\Wurde bei erflllten
)Anspruchsvoraussetzungen die
sozialmedizinische Nachsorge nach § 43
Absatz 2 SGB V verordnet?

OJA

CINEIN

5z@|

) Erfolgt eine kontinuierliche Teilnahme an
der externen Infektions-Surveillance fur
Friuhgeborene mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g?

0JA
(NEO

KISS

JJA
(gleic
hwert
ig
NEO-
KISS

ONEIN

b) Erfolgt eine kontinuierliche Durchfiihrung
der entwicklungsdiagnostischen
Nachuntersuchung fur alle Frithgeborenen
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g?

OJA

ONEIN

587,

urden die Kriterien fUr eine Zuweisung in
die hohere Versorgungsstufe im Rahmen
des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements als
Prozessqualitaitsmerkmal beachtet?

OJA

ONEIN

598

\Wurde jedes aufgenommene Friihgeborene
mit unter 1500 g Geburtsgewicht
mindestens einmal wahrend der im
Rahmen seines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements regelmafig
stattfindenden interdisziplinaren
Fallbesprechungen méglichst nach einer

oche, spatestens jedoch 14 Tage nach
der Geburt vorgestellt?

OJA

ONEIN

cosh

Nahmen an den interdisziplindren
Fallbesprechungen mindestens folgende
Fachbereiche teil:

Geburtshilfe einschlief3lich einer Hebamme
oder eines Entbindungspflegers,
Neonatologie einschlieBlich eines
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegers,

bei Bedarf psychosoziale Betreuung nach
Nummer 11.4.3 der Anlager 2,
Humangenetik, bei Bedarf Pathologie, bei
Bedarf Krankenhaushygiene, bei Bedarf
Kinderchirurgie und bei Bedarf Anasthesie?

0JA

ONEIN

610

\Wurde das Ergebnis der Fallbesprechung

in der Patientenakte dokumentiert?

OJA

ONEIN
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Tabelle 4: Datenfelder fur Einrichtungen mit perinatalem Schwerpunkt

Lfd. Datenfeld Zweckbindung Antwortmdglichkeit Ausfillhinweise

Nr. Administr| Qualitatsinfor | Anforderung
ativ mationen | der QFR-RL

a) Befand sich der Perinatale Schwerpunkt
in einem Krankenhaus, das eine
Geburtsklinik mit Kinderklinik im Haus
\vorhalt?

- X X OJA ONEIN

b) Wenn nein: Verfigt es Uber eine

kooperierende Kinderklinik? ) X X LA CINEIN

2 Lag die arztliche Leitung der Behandlung OJA CNEIN
der Fruh- und Reifgeborenen im
Perinatalen Schwerpunkt bei einem - X X
Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin
oder Kinderheilkunde?

3 \War die &rztliche Versorgung der Frih- und OJA CINEIN
Reifgeborenen mit einem padiatrischen
Dienstarzt (24-Stunden-Prasenz, - X X
Bereitschaftsdienst ist moglich)
sichergestellt?

4 \War der Perinatale Schwerpunkt in der OJA CINEIN
Lage, plotzlich auftretende, unerwartete
neonatologische Notfalle adaquat (d. h. ein
Arzt der Kinderklinik muss im Notfall - X X
innerhalb von zehn Minuten im Krei3saal
und der Neugeborenenstation sein) zu
\versorgen?

5 Hatte die kooperierende Kinderklinik einen OJA CINEIN
Rufbereitschaftsdienst, in dem ein Facharzt
fur Kinder- und Jugendmedizin oder
Kinderheilkunde jederzeit verfigbar war?

6 Erfolgte die Pflege der Friihgeborenen und OJA CINEIN
kranken Neugeborenen durch
Gesundheits- und - X X
Kinderkrankenpflegerinnen oder

Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger?

7 Konnte bei anhaltenden gesundheitlichen
Problemen des Friih- oder Reifgeborenen
eine Verlegung in ein Perinatalzentrum - X X OJA ONEIN
Level 1 oder Perinatalzentrum Level 2
erfolgen?

3 Bestand die Mdglichkeit zur notfallméaRigen
Beatmung fir Friih- und Reifgeborene?

0JA LINEIN

9 \Waren diagnostische Verfahren fur Frih- OJA LINEIN
und Reifgeborene, wie:

Radiologie, allgemeine Sonografie, - X X
Echokardiografie, Elektroenzephalografie
(Standard-EEG) und Labor im Perinatalen
Schwerpunkt, verfiigbar?

10 Wurden die Kriterien flr eine Zuweisung in
die héheren Versorgungsstufen im
Rahmen des einrichtungsinternen - X X OJA ONEIN
Qualitatsmanagements als
Prozessqualitditsmerkmal beachtet?
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Gemeinsamer

BESCh I USSEHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):
Anderung der Anlage 4

Hinweise:
e Stand: 03.12.2020
¢ nach Unterausschusssitzung am 02.12.2020
o Grau hinterlegte Passagen werden im Nachgang der Beratungen ggf. angepasst.

Vom 18. Februar 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021
beschlossen, die Richtlinie Gber Ma3nahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Friih-
und Reifgeborenen geman § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene/QFR-RL)
in der Fassung vom 20. September 2005 (BAnz. S. 15 684), zuletzt geédndertam 17. Dezember
2020 (BAnz AT ... BX), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlage 4 der Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In 8 1 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,Institut nach § 137a SGB V* durch das Wort
JAQTIG ersetzt.

2. 82 Absatz 4 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werde die Worter ,Leistungsbereich ,Neonatologie™ durch die Worter
.verfahren ,Perinatalmedizin — Neonatologie™ und das Wort ,(KHEntG)“ durch das Wort
(KHENtgG)" ersetzt.

b) Folgender Satz 2 wird angefigt:

,Ab dem Erfassungsjahr 2021 erfolgt die Uberprifung der Vollzahligkeit der
Mortalitatsdaten durch Abgleich der Daten aus dem Verfahren 13 ,Perinatalmedizin (QS
PM)“ der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) mit den durch das Institut fir das Entgeltsystem (InEK) im Krankenhaus
Ubermittelten Leistungsdaten gemanR § 21 KHEntgG."

3. § 3 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,wurden” ein Komma gestrichen, und die Warter
~.gewogen haben“ durch das Wort ,wogen“ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 wird die Angabe ,Anhang 4“ durch die Angabe ,Anhang 3“ ersetzt.
bb) In Nummer 3 wird das Wort ,,(KHENtG)“ durch das Wort ,,(KHENntgG)"“ ersetzt.
4. 8§ 4 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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aa) Die Worter ,bei dem Institut nach § 137a SGB V* werden durch die Worter ,beim
IQTIG" ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden vor dem Wort ,Institutionskennzeichen“ die Warter fur das
Erfassungsjahr 2020:" eingeflgt.

cc) In Nummer4 werden vor dem Wort ,Standorthummer” die Worter ,fir das
Erfassungsjahr 2020:" eingefligt.

dd) In Nummer 5 wird das Wort ,Standortnummer* durch das Wort ,,Standortkennzeichen*
ersetzt.

ee) Nummer 6 wird aufgehoben.
ff) Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 6.

gg) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 7 und wie folgt gefasst: ,7. Versorgungsstufe
des Krankenhausstandorts*”

hh) Die bisherige Nummer 9 wird aufgehoben.

b) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,Institut nach § 137a SGB V* durch das Wort
JAQTIG" ersetzt.

¢) In Absatz 2 werden die Worter ,bei dem Institut nach § 137a SGB V* durch die Warter
Lbeim IQTIG" ersetzt.

d) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,von der Institution nach § 137a SGB V* durch
die Worter ,vom IQTIG" ersetzt, nach dem Wort ,Bestéatigung” ein Komma gestrichen und
die Angabe ,https://login.perinatalzentren.org” durch die Angabe ,https://igtig.org/login/
ersetzt.

e) In Absatz 4 Satz 1wird die Angabe ,Anhang 4“ durch die Angabe ,Anhang 3" ersetzt.
§ 5 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Daten zur Darstellung der frihen Ergebnisqualitat (8 3 Absatz 2 Nummer 1)
werden bereits auf Grundlage der Richtlinie Giber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL) und ab dem Erfassungsjahr 2021 auf Grundlage der
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
erhoben und sind, gemaf der Spezifikation, in Tabelle 1 in Anhang 1 festgelegt. Es gelten
die Regelungen der QSKH-RL bzw. DeQS-RL, soweit in der QFR-RL keine abweichenden
Vorgaben geregelt werden. Um die Ziele nach 8 1 Absatz 1 zu erreichen, werden die
Daten des bestehenden QS-Verfahrens Perinatalmedizin-Neonatologie der QSKH-RL
bzw. des bestehenden QS-Verfahren Perinatalmedizin (QS PM) der DeQS-RL genutzt.
Die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser tbermitteln die nach Teil 1 § 15
Absatz1 Satz1l DeQS-RL erhobenen Datensatze, jeweils quartalsweise an die
Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3 und Satz 6 DeQS-RL (DAS).

(2) Im ersten Jahr der Registrierung werden die Datensatze der jeweils zurtickliegenden
Erfassungsjahre genutzt, sofern das Krankenhaus bereits seit mehr als funf Jahren ein
Perinatalzentrum betreibt. Fir Krankenhauser, deren Perinatalzentrum zum Zeitpunkt der
Registrierung Uber einen kirzeren Zeitraum betrieben worden ist, beinhalten die Daten im
ersten Jahr der Registrierung die Datensétze aller bis zur Registrierung vollstandig
dokumentierten Erfassungsjahre. In den Folgejahren wird der Datensatz des jeweils
zuruickliegenden Erfassungsjahres genutzt. Die Ubermittlung erfolgt fallbezogen und
patientenanonymisiert.

(3) Die aggregierten Daten zur spaten Ergebnisqualitat (8 3 Absatz 2 Nummer 2) sind von
den Krankenh&usern tber die administrative Registrierungsplattform durch Eintrag in die
Tabellenvorlage geméaR Anhang 3, Tabelle 3A und 3B unter https://iqtig.org/login/ an das
IQTIG zu liefern.
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(4) Die Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG (8 3 Absatz 2 Nummer 3) werden vom IQTIG
beim INEK gemal § 21 Absatz 3a KHEntgG angefordert. 2Die anzufordernden Daten sind
in Tabelle 2, Anhang 1 dargelegt.

(5) Die Daten nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 werden vom IQTIG fir das Erfassungsjahr
2020 bis spatestens zum 30. April des Veroffentlichungsjahres aus dem bestehenden
Datenpool des Verfahrens Perinatalmedizin — Neonatologie gemaR Anhang 2 zu Anlage 1
QSKH-RL herausgefiltert. Ab dem Erfassungsjahr 2021 werden die Daten vom IQTIG bis
spatestens 31. April des Veroffentlichungsjahres aus dem bestehenden Datenpool des
Verfahrens Perinatalmedizin (QS PM) der DeQS-RL herausgefiltert.

(6) Die Daten nach §3 Absatz2 Nummer 2 missen bis spatestens 31. Mai des
Veroffentlichungsjahres an das IQTIG (bermittelt sein. Sollte die Ubermittlung bis zu
diesem Zeitpunkt nicht erfolgt sein, wird das betreffende Krankenhaus vom IQTIG
aufgefordert, die Daten bis zum 30. Juni desselben Jahres an das IQTIG gemalR Absatz 2
nachzuliefern. Bei erneuter Nichtlieferung wird dies auf der Internetseite
www.perinatalzentren.org entsprechend ausgewiesen.

(7) Fur die vom G-BA festgelegten Daten zur Darstellung der frihen Ergebnisqualitat (8 3
Absatz 2 Nummer 1) Gibersenden die Datenannahmestellen (DAS) ab dem Erfassungsjahr
2021 zur De-Pseudonymisierung jeweils bis zum 28. Februar fur das auf das
Erfassungsjahr folgende Jahr eine Referenz-Tabelle an das IQTIG, in der die
Standortkennzeichen nach 8293 Absatz6 SGBV dem entsprechenden
Krankenhausstandort-Pseudonym gegenibergestellt ist.”

8 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,nach § 5 Absatz 1 und 2“ durch die Warter
,hach 8 3 Absatz 2 Nummer 1 und 2" ersetzt.

b) In Absatz 1 Nummer 2 werden die Wdrter ,Daten gemaR Anhang 3“ durch die Warter
.Daten (Abgleich zusatzlich identifizierter Sterbefalle gemaf Anhang 2)“ ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,ihre Stelle* durch die Woérter ,deren Stelle”
ersetzt.

d) In Absatz 5 Satz 1 werden nach dem Wort ,berichtet” die Wérter ,dem G-BA" eingefligt
und nach den Woértern ,beginnend 2016,“ die Wdrter ,dem G-BA" gestrichen.

e) In Absatz 7 Satz 1 werden die Wérter ,bis zum 31. Dezember 2017* gestrichen.

f) Die Worter ,Institut nach 8§ 137a SGB V* werden jeweils durch das Wort ,|IQTIG* ersetzt.
8 7 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Angabe ,Anhang 4“ wird jeweils durch die Angabe ,Anhang 3" ersetzt.

b) Die Warter ,Institut nach 8§ 137a SGB V" werden durch das Wort ,IQTIG" ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In dem zweiten Spiegelstrich werden vor den Woértern ,Letale Fehlbildung” die Woérter
Jfur das Erfassungsjahr 2020:“ eingefiigt.

bb) Nach dem zweiten Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich eingeflgt:
-~ ab dem Erfassungsjahr 2021: schwere oder letale angeborene Erkrankung*

cc) In dem neuen vierten Spiegelstrich wird das Wort ,Primare* durch das Wort ,Primar”
ersetzt.

d) In Absatz 4 und 5wird die Angabe ,5" jeweils durch das Wort ,funf‘ ersetzt.
e) In Absatz 6 wird nach dem Wort ,Form* das Komma gestrichen.

In 8 8 Absatz 5 wird im dritten Spiegelstrich das Wort ,Standortnummer“ durch das Wort
,Standortkennzeichen" ersetzt.



9. Anhang 1 Tabelle 1 wird wie folgt geandert:

a) Die Zeile Nummer 7 wird wie folgt geandert:
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aa) In der Spalte 4 mit der Bezeichnung ,Begrindung/Erlauterung” wird nach dem Wort

.Risikoadjustierung;” das Wort ,Mortalitdtsabgleich” eingefligt.

bb) In der Spalte 7 mit der Bezeichnung ,Datenfelder fiir die Datenvalidierung (gemaf § 2
Absatz 4 der Anlage 4)" wird die Angabe X" eingefiigt.

b) Nach der Zeile Nummer 12 wird folgende Zeile Nummer 13 eingefiugt:

»13

KINDVERST

Kind im
Kreil3saal
verstorben

Tabelle 1:
Kinder

< 15009
Geburts-
gewicht, die im
Kreil3saal
verstorben
sind (Anzahl);
Mortalitats-
abgleich

X

c¢) Die bisherigen Zeilen Nummern 13 bis 16 werden die Zeilen Nummern 14 bis 17.

d) Die bisherigen Zeile Nummer 17 wird Zeile Nummer 18 und wie folgt gefasst:

18

CRIBFEHL
BILD

»Nr. 18 gilt fur das Erfassungsjahr 2020:

Fehlbildungen

Tabelle 1:
Kinder mit
schweren
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl, Kinder
mit letalen
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung

e) Nach Zeile Nummer 18 wird folgende Zeile Nummer 19 eingeflgt:

.Nr. 19 gilt ab dem Erfassungsjahr 2021:

19

ANGEBERK
RANK

Angeborene
Erkrankungen

Tabelle 1
Kinder mit
schweren oder
letalen
angeborenen
Erkrankungen;
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung

X

f) Die bisherigen Zeilen Nummern 18 bis 34 werden die Zeilen Nummern 20 bis 36.
g) Die bisherige Zeile Nummer 36 wird Zeile Nummer 37.

10. Der bisherige Anhang 3 wird Anhang 2 und wie folgt gedndert:
In der Uberschrift wird die Angabe ,Anhang 3“ durch die Angabe ,Anhang 2“ ersetzt.
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11. Der bisherige Anhang 4 wird Anhang 3 und wie folgt geéndert:
a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Anhang 4“ durch die Angabe ,Anhang 3" ersetzt.
b) In Satz 3 wird die Angabe ,,Anhang 3" durch die Angabe ,,Anhang 2" ersetzt.
c) Tabelle 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In der Zeile mit der Bezeichnung ,Kinder mit schweren oder letalen angeborenen
Fehlbildungen; Anzahl* werden den Wértern ,Kinder mit* die Worter ,Fir Erfassungsjahr
2020:" vorangestellt.

bb) Nach der Zeile mit der Bezeichnung ,Kinder mit schweren oder letalen angeborenen
Fehlbildungen; Anzahl* wird folgende Zeile eingefugt:

LAb  Erfassungsjahr
2021: Kinder mit
schweren oder
letalen angeborenen
Erkrankungen

d) In der Zeile mit der Bezeichnung ,ab 24+0 SSW?* wird die Angabe ,SSW* durch die
Angabe ,SSW* ersetzt.

e) Folgende Zeilen werden angefiigt:

.Kinder < 1500 g Geburtsgewicht, die im Krei3saal verstorben sind (Anzahl)

22+0 bis 23+6 SSW

ab 24+0 SSW

f) FuRnote 3 wird aufgehoben.
Il. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung zum 31. Marz 2021 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 18. Februar 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber eine Anderung der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Friah- und
Reifgeborene (QFR-RL):

Anderung der Anlage 4

Hinweise:
e Stand: 03.12.2020
e nach Unterausschusssitzung am 02.12.2020
e Grau hinterlegte Passagen werden im Nachgang der Beratungen ggf. angepasst.
e Redaktionelle Hinweise sind in [eckigen Klammern und kursiv] dargestellt.

Vom 18. Februar 2021
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie Uber MaRRnahmen zur Qualitdtssicherung der Versorgung von Friuh- und
Reifgeborenen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V (Qualitéatssicherungs-Richtlinie
Friih- und Reifgeborene /QFR-RL) wurde am 20.Juni 2013 als Anderung der bereits
bestehenden ,Vereinbarung tber MaBnahmen zur Qualitéatssicherung der Versorgung von
Frih- und Neugeborenen* auf der Grundlage von 8§ 137 Absatz1 Satz1 Nr.2 i.V. m. § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V (a.F.) beschlossen. Die Richtlinie bestimmt insbesondere
durch die Fortflhrung des bereits bestehenden Stufenkonzeptes der Versorgung die
risikobezogene Notwendigkeit vorzuhaltender Struktur- und Prozessmerkmale und legt
Anforderungen an deren Qualitat fest.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 15. Oktober 2020 beschlossen, die
Richtlinie Uber MaRRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) mit
Wirkung zum 1.Januar 2021 aufzuheben. Der Leistungsbereich Perinatalmedizin
(Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der QSKH-RL ist zum
Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren13 der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfihrt worden. Vor diesem
Hintergrund wurden Anpassungen in Anlage 4 QFR-RL erforderlich.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
2.1  Zuden Anderungenin §1
Die Anderungen in Satz 2 Absatz 2 sind redaktionell und dienen der besseren Verstandlichkeit.
2.2  Zuden Anderungen in § 2

Die Anderungen in Absatz 4 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengesttitzten
einrichtungstibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) tberfihrt worden ist.

2.3 Zu den Anderungen in § 3

Die redaktionelle Anderung in Absatz 1 dient der besseren Verstandlichkeit. Die Anderung des
Verweises in Absatz 2 Nummer 2 zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli
2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde.

2.4  Zu den Anderungen in § 4

Die Anderungen in Absatz 1 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengesttitzten
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfihrt worden ist.

Die Anderung in Absatz3 ist erforderlich, weil am 1.Januar 2021 das Portal
login.perinatalzentren.org durch eine neue Internetseite abgeltst wird.

Die Anderung des Verweises in Absatz 4 zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom
18. Juli 2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde.
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2.5  Zuden Anderungenin § 5

Die Anderungen in den Absatzen 1 und 2 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der
Leistungsbereich Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengesttitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tberfihrt worden
ist.

Die Anderungen der Verweise in Absatz 3 dienen einerseits der Prazisierung und andererseits
wird der Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli 2019 nachgezogen, in dem
Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde.

Die redaktionellen Anderungen des Absatzes 4 dienen der Klarstellung und Prazisierung.

Die Anderungen in den Absatzen 5 bis 7 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der
Leistungsbereich Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tberfihrt worden
ist.

2.6  Zuden Anderungenin § 6

Die redaktionellen Anderungen der Abséatze 1 bis 5 dienen der Klarstellung und Prazisierung.

Die Datumsangabe in Absatzes 7 ist nicht mehr erforderlich, da es in der Vergangenheit liegt.
2.7  Zuden Anderungenin § 7

Die Anderungen der Verweise in den Absatzen 1 und 2 ziehen den Beschluss zur Anderung
der QFR-RL vom 18. Juli 2019 nach, in dem Anhang 2 Anlage 4 aufgehoben wurde. Neben
den redaktionellen Anderungen in den Absétzen 3 bis 6 wird die Anderung im zweiten und
dritten Spiegelstrich des Absatzes 3 erforderlich, da sich die Bezeichnung des Datenfelds im
Rahmen der Uberfilhrung des Leistungsbereichs Perinatalmedizin (Perinatalmedizin —
Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das
Verfahren 13 der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) ge&ndert hat.

2.8  Zu den Anderungenin § 8

Die Anderungen in Absatz 1 erfolgen vor dem Hintergrund, dass der Leistungsbereich
Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie) der
QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur datengesttitzten
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tberfiihrt worden ist.

2.9  Zuden Anderungen in Anhang 1

Das Datenfeld ,endgiiltig (postnatal) bestimmtes Gestationsalter (komplette Wochen)“ der
Tabelle 1 wurde hinsichtlich der Erlauterungen erweitert, da dieses Datenfeld auch fir den
Mortalitatsabgleich verwendet wird.

Das Datenfeld ,Kind im Krei3saal verstorben® der Tabelle 1 wurde fur die Spezifikation des
Erfassungsjahres 2020 verpflichtend im Rahmen der QSKH-RL eingefuhrt und muss daher
auch im Rahmen der Datenfelder aus dem Datensatz der externen stationaren
Qualitatssicherung, Leistungsbereich Neonatologie in Anhang 1 aufgenommen werden.
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Die Erganzung im bisherigen Datenfeld Nummer 17 der Tabelle 1 stellt klar, dass dieses
Datenfeld nur noch fir das Erfassungsjahr 2020 Anwendung findet.

Das neue Datenfeld Nummer 19 wird in die Tabelle 1 fur ab dem Erfassungsjahr 2021
aufgenommen, da sich die Bezeichnung des Datenfelds im Rahmen der Uberfilhrung des
Leistungsbereichs Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin —
Neonatologie) der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2021 in das Verfahren 13 der Richtlinie zur
datengestutzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) geéndert hat.

2.10 Zu den Anderungen in Anhang 3

Die Anderung des Verweises zieht den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli
2019 nach, in dem Anhang 2 aufgehoben wurde.

2.11 Zu den Anderungen in Anhang 4

Die Anderungen der Verweise ziehen den Beschluss zur Anderung der QFR-RL vom 18. Juli
2019 nach, in dem Anhang 2 aufgehoben wurde.

Das Datenfeld ,Kind im KreilBsaal verstorben* wurde fiir die Spezifikation des
Erfassungsjahres 2020 verpflichtend im Rahmen der QSKH-RL eingefihrt. Als Folge wird das
Datenfeld ,Kinder < 1500 g Geburtsgewicht, die im Kreil3saal verstorben sind (Anzahl)* in der
Tabelle 1 als Anforderung fiir die Ergebnisqualitatsdarstellung gemé&fl 87 Absatzl1l in
Anhang 4 aufgenommen.

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

[oder] Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Hieraus resultieren jahrliche Burokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige
Burokratiekosten in Hohe von XX Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Burokratiekosten
findet sich in der Anlage I.

4, Verfahrensablauf

Am 23. Juli 2020 begann die Arbeitsgruppe QFR-RL mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In vier Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der Arbeitsgruppe QFR-RL und des Unterausschusses wurden gemarf
8136 Absatz3 SGBV der Verband der privaten Krankenversicherung, die
Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal} 88 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborener Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.
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Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 2. Dezember 2020 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 4. Dezember 2020 eingeleitet. Die dem Bundesbeauftragten flir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage llI.
Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 1. Januar 2021.

Der Bundesbeauftragte fiur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage V).

[oder:] Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage IV).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in
seiner Sitzung am 27. Januar 2021 durchgefiihrt (Anlage V).

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat JJJJ zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen (vgl. Anlage V).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 beschlossen,
die Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesérztekammer und der Deutsche
Pflegerat aul3erten keine Bedenken.

Berlin, den 18. Februar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):

Veroffentlichung der Ergebnisdaten der Perinatalzentren im Sinne von 8 3 QFR-
RL

Hinweise:
e Stand: 03.12.2020
e Nach Unterausschusssitzung am 02.12.2020
e Anderungen im Vergleich zur derzeit geltenden Richtlinie sind im Anderungsmodus
dargestellt.

8§ 1 Grundlagen

(1) Die standortbezogene Veroffentlichung von Daten der frithen und spéaten Ergebnisqua-
litat von Krankenh&ausern mit Perinatalzentren im Sinne von § 3 QFR-RL dient folgen-

den Zielen:

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

dere bei Risikoschwangerschaften oder zu erwartender Frihgeburt,

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

und Arzte,

3. Moglichkeit fur die Krankenh&user, sich hinsichtlich der Ergebnisse der Versor-
gung von Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht < 1500 g miteinander zu ver-

gleichen.

(2) Der G-BA beauftragt das Hstitut-rach-8-137a-SGB-VIQTIG zeitnah mit der Weiterent-
wicklung des hier geregelten und als ,Phase B* bezeichneten Verfahrens. Diese Wei-
terentwicklung wird als ,Phase C“ bezeichnet. ?Sobald das Verfahren der Phase C in

Kraft getreten ist, wird das Verfahren nach Phase B abgelost.

8 2 Definitionen im Zusammenhang mit der Richtlinie

(1) Krankenh&user im Sinne dieser Anlage sind Krankenhduser mit Perinatalzentren ge-
maf § 3 QFR-RL.

(2) ,Frihe Ergebnisqualitat‘ bezeichnet das Behandlungsergebnis zum Zeitpunkt der Ent-

lassung aus einem Perinatalzentrum.



®3)

(4)

()

(6)
(7)
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~Spate Ergebnisqualitat* bezeichnet das Ergebnis der Nachuntersuchung im korrigier-

ten Lebensalter von zwei Jahren.

! Validierung® bedeutet die Uberpriifung der Vollzéhligkeit der Mortalitatsdaten durch
Abgleich der Daten aus dem Leistungsbereich-Verfahren ,NeonatologiePerinatalme-

dizin — Neonatologie" der externen stationaren Qualitatssicherung mit den durch das

Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus Ubermittelten Leistungsdaten geman

§ 21 des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG). 2Ab dem Erfassungsjahr 2021 er-

folgt die Uberpriifung der Vollzahligkeit der Mortalitdtsdaten durch Abgleich der Daten

aus dem Verfahren 13 Perinatalmedizin (QS PM)" der Richtlinie zur datengestitzten

einrichtungsubergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) mit den durch das Institut

fir das Entgeltsystem (InEK) im Krankenhaus uUbermittelten Leistungsdaten gemarf
8§ 21 KHEntgG.

.Risikoadjustierung“ bedeutet die Beriicksichtigung patientenindividueller Faktoren,
die Effekte auf das Behandlungsergebnis haben koénnen (Risiken), aber keine Be-

handlungsergebnisse abbilden.
.Erfassungsjahr” ist das Jahr, in dem die Daten im Krankenhaus erhoben werden.

.veroffentlichungsjahr” ist das Jahr, in dem die Ergebnisse und Auswertungen zu den
Daten veroffentlicht werden.

§ 3 Datengrundlage fur die Vertffentlichung

(1)

(2)

Die Veroffentlichung bezieht sich auf alle Neugeborenen, die in den jeweils zu berich-
tenden Erfassungsjahren gemald 8 7 Absatz 4 und 5 in Perinatalzentren entlassen

wurden; und bei ihrer Geburt weniger als 1500 g gewogen-haben.

Fur die Veroffentlichung werden folgende Daten der Krankenhauser verwendet:
1. Angaben zur frihen Ergebnisqualitéat gemafl Anhang 1,

2. Angaben zur spéaten Ergebnisqualitéat gemafl Anhang 34 Tabellen 3A und 3B,
3. Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG gemal Anhang 1,

4. Administrative Daten gemafl Anhang 1, sowie

5. Daten zur Registrierung gemal § 4 Absatz 1 Satz 1.

8§ 4 Registrierung der Krankenh&user

(1) Krankenhauser sind verpflichtet, ihre Perinatalzentren unter Angabe folgender Daten

beim IQTIG-dem-nstitut-rach-8-137a-SGB-V zu registrieren:
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1. Name des Krankenhauses,

2. fur das Erfassungsjahr 2020: Institutionskennzeichen des Krankenhauses (IK-
Nummer gemal QSKH-RL),

3. Bezeichnung des Standortes,

4. fur das Erfassungsjahr 2020: Standorthummer gemal QSKH-RL,

5. Standertnummer-Standortkennzeichen nach § 293 Absatz 6 SGB V,

6—Adresse;

7-6. Internetseite,

8.7. lLevelderVersorgungsstufe des Krankenhausstandorts,

’Das Institut-nach-8-137a-SGB-VIQTIG kann Bestimmungen zur einheitlichen Durchfiih-
rung des Registrierungsverfahrens treffen.

)

@)

(4)

Krankenhauser, die fir ihre Perinatalzentren die Checkliste gemall § 6 Absatz 5
QFR-RL erstmals abgeben, missen sich unverziglich nach der Abgabe unter An-
gabe der Daten nach Absatz 1 Satz 1 beim IQTIG -dem-tastitut-rach-5-137a-SGB-V

registrieren.

Die Registrierung erfordert die vollstandigen Angaben gemaR Absatz 1 Satz 1.
Nach der Registrierung erhalt das Krankenhaus ven—der—lnstitution—nach
§137a-SGB-VYvom IQTIG eine Bestatigung; und seine Daten fur den Zugang zur In-

ternetplattform https://igtig.org/login/https:/Hegin-perinatalzentren-org.

Ylm Rahmen der jahrlichen Lieferung der Daten nach Anhang 34 Tabellen 3A und 3B

sind die Krankenhdauser verpflichtet, die Registrierungsdaten geman Absatz 1 Satz 1
unter Berlcksichtigung der aktuellen Bestimmungen zur einheitlichen Durchfiihrung
des Registrierungsverfahrens nach Absatz 1 Satz 2 zu prifen; und bei Bedarf unver-
zlglich zu aktualisieren. ?Bei unterjahrigen Veranderungen haben die Krankenhauser
die Aktualisierung der Registrierungsdaten nach Absatz 1 Satz 1 unverziglich vorzu-

nehmen.
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8§ 5 Datenfllisse

(1) Die Lieferung-der-Daten zur Darstellung der friihen Ergebnisqualitat (§ 3 Absatz 2
Nummer 1) werden bereits auf Grundlage der Richtlinie iber MaRnahmen der Quali-

tatssicherung in Krankenhéusern (QSKH-RL) und ab dem Erfassungsjahr 2021 auf

Grundlage der Richtlinie zur datengestlitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssi-

cherung (DeQS-RL) erhoben und sind, gemaf der Spezifikation, rachin Tabelle 1 in
Anhang 1 festgelegt. an-das-Institut-nach-§-137a-SGB-\/-kann-sowohl-vom Kranken-

nehmen- °Es gelten die Regelungen der QSKH-RL bzw. DeQS-RL, soweit in der QFR-

RL keine abweichenden Vorgaben geregelt werden. 3Um die Ziele nach § 1 Absatz 1

zu erreichen, werden die Daten des bestehenden QS-Verfahrens Perinatalmedizin-

Neonatologie der QSKH-RL bzw. des bestehenden QS-Verfahren Perinatalmedizin
(QS PM) der DeQS-RL genutzt. * Die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser
Ubermitteln die nach Teil 1 8 15 Absatz 1 Satz 1 DeQS-RL erhobenen Datensatze,
jeweils quartalsweise an die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3
und Satz 6 DeQS-RL (DAS). *Die

(1)(2) Lieferungbeinhaltetillm ersten Jahr der Registrierung werden die Datenséatze der
jeweils zurtickliegenden Erfassungsjahre genutzt, sofern das Krankenhaus bereits seit

mehr als fuinf Jahren ein Perinatalzentrum betreibt. ?Fiir Krankenhauser, deren Peri-
natalzentrum zum Zeitpunkt der Registrierung Uber einen kiirzeren Zeitraum betrieben
worden ist, beinhaltent die Daten-Lieferung im ersten Jahr der Registrierung die Da-
tenséatze aller bis zur Registrierung vollstandig dokumentierten Erfassungsjahre. 3In
den Folgejahren wird der Datensatz des jeweils zuriickliegenden Erfassungsjahres

geliefertgenutzt. “Die Ubermittlung erfolgt fallbezogen und patientenanonymisiert.

{23(3) _Die aggregierten Daten zur spaten Ergebnisqualitat (8 3 Absatz 2 Nummer 2) sind
von den Krankenh&usern tber die administrative Registrierungsplattform durch Ein-
trag in die Tabellenvorlage gemaR Anhang 34, Tabelle 3A und 3B unter
https://igtig.org/login/https:/legin-perinatalzentren-org an das Institutnach-§137a
SGBVIQTIG zu liefern.




Anlage | der Tragenden Griinde

(2)(4) 'Die Leistungsdaten nach § 21 KHEntgG (8 3_Absatz 2 Nummer 3) werden von

dem Institut nach-§137a-SGBVIQTIG beim Institutfir das-Entgelisystem-im-Kran-
kenhaus{InEK) gemaR § 21 Absatz 3a KHEntgG angefordert. ?Die anzufordernden

Daten sind in Tabelle 2, Anhang 1 dargelegt.

{(4)(5) 'Die Daten nach § 3 Absatz 2 Nummer 1Absatz1 und2-missen-werden vom

(6)

IQTIG fur das Erfassungsjahr 2020 bis spatestens zum 304. Mai-April des Veroffentli-

chungsjahres aus dem bestehenden Datenpool des Verfahrens Perinatalmedizin —
Neonatologie gemalR Anhang 2 zu Anlage 1 QSKH-RL herausgefiltertan-dastastitut

h 51373 SGB\LiMH ittalt sein. 2Sollte die Ll il bi | :

sungsjahr 2021 werden die Daten vom IQTIG bis spatestens 31. April des Veroffentli-

chungsjahres aus dem bestehenden Datenpool des Verfahrens Perinatalmedizin (QS
PM) der DeQS-RL herausgefiltert.

1Die Daten nach § 3 Absatz 2 Nummer 2 miissen bis spéatestens 31. Mai des Veroi-

fentlichungsjahres an das IQTIG Ubermittelt sein. 2Sollte die Ubermittlung bis zu die-

sem Zeitpunkt nicht erfolgt sein, wird das betreffende Krankenhaus vom IQTIG aufge-

fordert, die Daten bis zum 30. Juni desselben Jahres an das IQTIG gemald Absatz 2

nachzuliefern. Bei erneuter Nichtlieferung wird dies auf der Internetseite www.perina-

talzentren.org entsprechend ausgewiesen.

(67) 'Fur die vom G-BA festgelegten Daten zur Darstellung der friihen Ergebnisqualitat

(8 3 Absatz 2 Nummer 1) Ubersenden die Datenannahmestellen (DAS) ab dem Erfas-

sungsjahr 2021 zur De-Pseudonymisierung jeweils bis zum 28. Februar fiir das auf das

Erfassungsjahr folgende Jahr eine Referenz-Tabelle an das IQTIG, in der die Standort-

kennzeichen nach § 293 Absatz 6 SGB V dem entsprechenden Krankenhausstandort-

Pseudonym gegeniibergestellt ist.

§ 6 Datenzusammenfihrung und -aufbereitung

(1) Das Institut-nach-8-137a-SGB-VIQTIG nimmt folgende Prifung der Daten vor:

1. Plausibilitatsprifung bei Annahme der Daten nach § 5-Absatz3 Absatz 2 Nummer
1und 2,




(2)

®3)

(4)

(5)

(6)
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2. Validierung der Daten (Abgleich zusatzlich identifizierter Sterbefalle gemal An-
hang 23).

Das Ergebnis der Validierung nach Absatz 1 Nummer 2 wird den Krankenh&usern bis

spatestens zum 30. September des Veroffentlichungsjahres zur Verfiigung gestelit.

Das Krankenhaus teilt dem lastitutnach-8137a-SGB-VIQTIG spatestens bis zum
31. Oktober des Veroffentlichungsjahres mit, ob das Ergebnis der Validierung aus sei-

ner Sicht zutreffend ist.

1Stellen das Krankenhaus oder das lnastitut-nach-5-137a-SGB-VIQTIG weiteren Auf-
klarungsbedarf fest, sind die Abweichungen gemeinsam von der zustandigen von der
Landesebene beauftragten Stelle und dem Krankenhaus zu klaren. 2Falls die zustan-
dige von der Landesebene beauftragte Stelle diese Klarung nicht durchfihrt, tritt das
Institut-rach-8-137a-SGB-VIQTIG an ikre-deren Stelle. 2Die von der Landesebene be-
auftragte Stelle und das Krankenhaus sind verpflichtet, dem iastitut-nach-8-137a
SGBVIQTIG unverziglich mitzuteilen, wenn eine Einbindung der von der Landes-
ebene beauftragten Stelle nicht erfolgt. “Zur Durchfiihrung der Aufklarung sind die Er-
gebnisse der Validierung nach Absatz 1 Nummer 2, die Riickmeldungen des Kranken-
hauses nach Absatz 3 sowie der benannte Aufklarungsbedarf nach Satz 1 zur Verfu-
gung zu stellen. °Die Aufklarung erfolgt unter Einsicht in die Originaldokumentation
des Krankenhauses spatestens bis zum 15. Februar des auf das Veréffentlichungsjahr
folgenden Jahres. ®Die Ergebnisse der gemeinsamen Aufklarung sind unter Berlick-
sichtigung der fur den Bericht gemalf3 Absatz 5 erforderlichen Angaben spatestens bis
zum 28. Februar des auf das Veroffentlichungsjahr folgenden Jahres an das tastitut
nach§137a-SGBVIQTIG zu tUbermitteln.

Das Mastitut-nach-5-137a-SGBV|QTIG berichtet dem G-BA zum 30. Juni eines Jah-
res, beginnend 2016, dem-G-BA-liber das Ergebnis der Aufklarung nach Absatz 4 in
zusammenfassender Berichtsform. 2Die Ergebnisse der Aufklarung und die Griinde
fir Abweichungen werden darin in anonymisierter Form aufgefiihrt. *Neben den auf-
geklarten Fallen umfassen die zu berichtenden Ergebnisse auch die Anzahl der strittig

gebliebenen Falle und die Griinde fir die fehlende Aufklarung dieser Falle.

Fur alle durch den Abgleich zusatzlich identifizierten Sterbefélle ist das Krankenhaus
verpflichtet, die jeweils fir die Erstellung des Berichts nach Absatz 5 notwendigen Do-
kumentationen im Rahmen der Aufklarung vorzunehmen und an das lnastitutnach
8§137a-SGB-VIQTIG zu Ubermitteln oder durch die von der Landesebene beauftragte

Stelle Gbermitteln zu lassen.



Anlage | der Tragenden Griinde

(7) *Nach Vorliegen des ersten Berichts nach Absatz 5 wird der G-BA bis—zum-31-De-

zember2017-die Kriterien fir den Umgang mit den Ergebnissen des Validierungsver-
fahrens und die konkrete Einbeziehung der durch das Validierungsverfahren zusatz-
lich gewonnenen Daten fir die Auswertung und Darstellung nach § 7 beschlieRen.
2Bis zum Beschluss nach Satz 1 bleiben die Ergebnisse des Validierungsverfahrens

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

§ 7 Auswertung und Darstellung

(1)

(2)

@)

(4)

Die Auswertung beinhaltet die tabellarische Darstellung der Ergebnisse gemal An-

hang 34 sowie risikoadjustierte standortbezogene Vergleiche.

!Fur die Risikoadjustierung werden fur jede jahresbezogene Veréffentlichung nach die-
ser Richtlinie alle potentiell relevanten patientenbezogenen Faktoren hinsichtlich ihres
Einflusses auf die Ergebnisse gemaR Anhang 34 geprift. 2Das tastitut-rach-5-137a
SGBVIQTIG ist verpflichtet, fir das Risikoadjustierungsmodell die Daten gemaf An-
hang 1 zu prifen; und dabei insbesondere die Merkmale Gestationsalter bei Geburt,
Geschlecht, Aufnahmegewicht, Fehlbildung, Mehrling; sowie Alter bei Aufnahme zu
berticksichtigen; und die geeigneten Einflussfaktoren in das Modell der Risikoadjustie-
rung einzuschlieRen. *Das Risikoadjustierungsmodell mit seinen fir die jeweilige Ver-
offentlichung verwendeten Merkmalen einschlie3lich der Begriindung fiir ihnre Auswahl
und die zugehdrigen Regressionsgewichte sowie das methodische Vorgehen zur Be-
rechnung des Risikoadjustierungsmodells werden auf der Internetplattform www.peri-

natalzentren.org veroffentlicht.

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

der folgenden Merkmale aufweisen:

- Gestationsalter unter 24+0 Schwangerschaftswochen (sofern nicht vorhanden,

Aufnahmegewicht unter 5009)

- fir das Erfassungsjahr 2020: Letale Fehlbildung

- ab dem Erfassungsjahr 2021: schwere oder letale angeborene Erkrankung

- Primare palliative Versorgung

!Die Ergebnisse der standortbezogenen Vergleiche werden grafisch aufbereitet. 2Je-
des standortbezogene Ergebnis muss mindestens dem Bundesdurchschnitt (inklusive

Minimum und Maximum) gegeniibergestellt werden. *Folgende Merkmale werden tber



(5)

(6)

(7)
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standortbezogene Vergleiche dargestellt, sobald Daten aus 5finf kompletten Erfas-

sungsjahren standortbezogen vorliegen:
- Die aktuelle Versorgungsstufe des Perinatalzentrums gemaR § 3 QFR-RL,

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

die vergangenen funfs Erfassungsjahre),

- die Behandlungsroutine (durchschnittliche risikoadjustierte Anzahl der doku-

mentierten Falle pro Jahr Gber die vergangenen 5-funf Erfassungsjahre),

- das risikoadjustierte Uberleben von Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht

< 1500 g in den vergangenen 5-funf Erfassungsjahren; sowie

- das risikoadjustierte Uberleben ohne schwere Erkrankung von Neugeborenen
mit einem Geburtsgewicht < 1500 g in den vergangenen 5-fiinf Erfassungsjah-

ren.

IFur Krankenhauser, zu deren Perinatalzentrum Daten (iber einen kiirzeren Zeitraum
als funf5 Jahre vorliegen, beinhaltet die Darstellung die Daten aller vorliegenden kom-
plett dokumentierten Erfassungsjahre. 2Die unterschiedliche Datengrundlage wird in

den Darstellungen nach Absatz 1 ausgewiesen.

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

Form; als auch fiir die Fachoffentlichkeit.

!Die Darstellungen nach den Absatzen 1 bis 5 werden den jeweiligen Krankenh&ausern
bis spatestens zum 30. September des Veroffentlichungsjahres zur Verfligung gestellt.
2Die Krankenhauser kénnen die dargestellten eigenen Ergebnisse bis zum 31. Oktober
desselben Jahres insgesamt freitextlich erlautern und kommentieren. 3Hierfir besteht
eine Zeichenbegrenzung einschliellich Leerzeichen von 1000 Zeichen, Hyperlinks
sind moglich. “Die Krankenhauser haben sicherzustellen, dass durch die Kommentare
kein Personenbezug hergestellt werden kann. °Kommentare mit Personenbeziigen

werden nicht veroffentlicht.

§ 8 Veroffentlichung der Daten zur Ergebnisqualitéat

(1)

(@)

1Alle Ergebnisse nach § 7 werden auf der Internet-Plattform www.perinatalzentren.org
standortbezogen veréffentlicht, nachdem diese Plattform vom G-BA abgenommen

wurde. 2Alle Ergebnisse mit Fallzahlen < 4 sind von der Darstellung ausgeschlossen.

Die Kommentare gemanR § 7 Absatz 7 werden im Zusammenhang mit den Ergebnissen

fur das jeweilige Krankenhaus dargestellt.
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(3) Die Veroffentlichung der Darstellungen gemald § 7 erfolgt jeweils zum 1. Dezember

des Verotffentlichungsjahres.

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

der Internetseite www.perinatalzentren.org.”

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

renzliste) mit folgenden Angaben dargestellt:
- Name und Adresse des Krankenhauses,
- Name und Adresse des Standortes, an dem sich das Perinatalzentrum befindet,

- Standortrummer-Standortkennzeichen nach § 293 Absatz 6 SGB V

sowie

- die Versorgungsstufe des Perinatalzentrums gemalR § 3 QFR-RL.
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Hinweise:
e Stand: 27.10.2020
e nach AG QFR-RL am 27.10.2020
e Anderungen im Vergleich zur derzeit geltenden Richtlinie sind im Anderungsmodus

dargestellt.

Tabelle 1:

Datenfelder aus dem Datensatz der externen stationdren Qualitatssicherung, Leistungsbereich
Neonatologie

Zweckbindung
Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begriindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemalk § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
1 Vorgangsnr Vorgangs- Eindeutiges X X X
nummer Kennzeichen
des dokumen-
tierten
Datensatzes
2 Auswertungs | Auswertungs- | Entlassungs- X X X
-jahr jahr jahr des
Kindes
(,2010%
,2011% etc.)
3 IKNRKH Institutions- nicht X X X
kennzeichen pseudonymi-
(nicht siertes
pseudonymi- Institutions-
siert) kennzeichen
4 STANDORT | Entlassender Zuordnung der | X X X
Standort Daten zum
entsprechende
n
Krankenhausst
andort
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Zweckbindung

moderat oder
schwer)

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
5 GESCHLEC | Geschlecht Tabelle 1: X X
HT mannlich,
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung,
Mortalitats-
abgleich
6 ANZMEHRLI | Anzahl Tabelle 1: X
NGE Mehrlinge Mehrlings-
kinder, Anzahl;
Risikoadjustier
ung
7 GESTALTER | endgliltig Tabelle 1: X X
(postnatal) Aufschliissel
bestimmtes ung nach
Gestations- Gestations-
alter altﬁ.\r, icri]eten
vollen
(komplette Schwanger-
Wochen) schaftswo-
chen (SSW,
Anzahl)
Tabelle 2 B;
Risikoadjus-
tierung;
Mortalitats-
abgleich
8 GESTALTER | endglltig Tabelle 2: X
TAGE (postnatal) Untersuchun
bestimmtes g des
Gestations- Augenhinter-
alter (plus grunds
zusatzliche durchgefuhrt;
Tage) bronchopul-
monale
Dysplasie
(BPD,




Anlage | der Tragenden Griinde

Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemaR § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
9 GEBDATUM | Geburtsdatum | Identifizierung | X
des Kindes des Kindes im
Perinatal-
zentrum
10 | ItEntl Lebenstage QI-Definition X X
des Kindes bei
Entlassung
aus dem
Krankenhaus
(in Tagen)
11 KG Gewicht des Tabelle 1: X X X
Kindes bei Aufschlis-
Geburt selung nach
Geburts-
gewicht in
Gramm
(Anzahl);
Tabelle 2 A
12 | THERAPIEV | priméare Tabelle 1: X
ERZICHT palliative Palliativver-
Therapie (ab sorgung:
Geburt) Kinder mit
primarem
Verzicht auf
kurative
Therapie;
Anzahl
13 KINDVERST | Kind im Tabelle 1: X X
Krei3saal Kinder
verstorben < 15009
Geburts-
gewicht, die im
Krei3saal
verstorben
sind (Anzahl);
Mortalitats-
abgleich
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
14 [tAufn Lebenstage Risikoadjus- X X
des Kindes tierung,
3 bei °
Aufnahme in
das
Krankenhaus
(in Tagen)
15 | AUFNDATU | Aufnahme- Mortalitats- X
4 M datum (ins abgleich
Krankenhaus)
16 | monatAufn Monat des Plausibilitatspr | X X X
Aufnahme- Ufung der
5 tages Jahreszuordnu
ng
17 | AUFNGEW Gewicht bei Risikoadjus- X X
Aufnahme tierung,
16 Mortalitéts-
abgleich
Nr. 18 qilt fir das Erfassungsjahr 2020:
18 | CRIBFEHLBI | Fehlbildungen | Tabelle 1: X
LD Kinder mit
b schweren
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl, Kinder
mit letalen
angeborenen
Fehlbildungen;
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung
Nr. 19 qilt ab dem Erfassungsjahr 2021:
19 | ANGEBERK | Angeborene Tabelle 1: X
RANK Erkrankungen | Kinder mit

schweren oder
letalen
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Zweckbindung
Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
angeborenen
Erkrankungen;
Anzahl;
Risikoadjus-
tierung
20 | SONO Schadelsono- | Tabelle 2: X
18 gramm Schéadelsono-
durchgefihrt/ graphie
vorhanden durchgefihrt
21 IVHAEM Intraventriku- Tabelle 2: X
19 lare (IVH) oder | davon IVH-
periventriku- Grad 3 oder
lare (PVH) PVH, hier
Hamorrhagie entstanden
oder erstmalig
diagnostiziert
‘ 22 | \vHPVHAU | Status bei Tabelle 2: X
20 | FNAHME! | Aufnahme davon IVH-
Grad 3 oder
PVH, hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
23 | AUGENUNT | ophthalmologi | Tabelle 2: X
‘ 21 sche Untersuchung
Untersuchung | des
durchgefihrt/ Augenhinter-
vorhanden grunds
durchgefihrt
24 DATUMUNT | Datum der Tabelle 2: X
‘ 22 |2 Untersuchung | Untersuchung
des
Augenhinter-

1 Diese Daten stehen ab dem Entlassungsjahr 2015 zur Verfiigung

2 Dieses Datenfeld steht ab Spezifikation 2019 zur Verfiigung.
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
grunds
durchgefihrt;
davon ROP-
Grad 3 oder
hoher hier
entstanden
oder erstmalig
diagnostiziert
25 ROP Frihgebo- Tabelle 2: X
23 renen- davon ROP-
Retinopathie Grad 3 oder
hoéher hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
26 | ROPAUFN | ROP-Status Tabelle 2: X
24 | AHME bei davon ROP-
Aufnahme Grad 3 oder
hoéher hier
entstanden
oder
erstmalig
diagnostiziert
27 [tSauerBegi Lebenstage Tabelle 2: X X
25 | nn des Kindes bronchopul-
bei Beginn monale
der Sauer- Dysplasie
stoffgabe (in (BPD,
Tagen) moderat oder
schwer)
28 [tSauerEnd Lebenstage Tabelle 2: X X
26 | e des Kindes bronchopul-
bei Ende der monale
Sauerstoff- Dysplasie
gabe (in (BPD,
Tagen) moderat oder
schwer)
29 BEATMUN Beatmung Tabelle 2: X
2| G (von mehrals | pronchopul-
30 Minuten) monale
durchgefiihrt Dysplasie
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Zweckbindung

Nr.

Datei/Feld-
name

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Adminis-
trative
Datenfel-
der

Datenfel-
der fir die
Qualitats-
informa-
tionen und
Risikoad-
justierung

Datenfel-
der fir die
Datenva-
lidierung
(geman § 2
Absatz 4
der

Anlage 4)

Tech-
nische und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

(BPD,
moderat oder
schwer)

B8

[tBeatBegin
n

Beginn

Tabelle 2:

bronchopul-
monale
Dysplasie
(BPD,
moderat oder
schwer)

Bl

[tBeatEnde
CPAP

endglltige
Beendigung
jeglicher
Atembhilfe

Tabelle 2:

bronchopul-
monale
Dysplasie
(BPD,
moderat oder
schwer)

8IS

BPD

Bronchopul-
monale
Dysplasie

Tabelle 2:
bronchopul-
monale
Dysplasie
(BPD,
moderat oder
schwer)

ENTEROKO
LITIS

Nekrotisieren-
de
Enterokolitis
(NEC)

Tabelle 2:
NEK Stadium
Il nach Bell
oder héher
hier
entstanden
oder erstmalig
diagnostiziert

w
S

NECAUFNA
HME?

Status bei
Aufnahme

Tabelle 2:
NEK Stadium
Il nach Bell
oder hoher
hier
entstanden
oder

3 Diese Daten stehen ab dem Entlassungsjahr 2015 zur Verfigung.
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Zweckbindung

Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrundung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemal § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grinde
justierung | der
Anlage 4)
erstmalig
diagnostiziert
35 | ENTLDATU | Entlassungs- | Mortalitats- X X X
33 M datum abgleich
Krankenhaus
/Todesdatum
36 monatEntl Monat des Plausibilitatsp X X X
34 Entlassungs- rifung der
tages Jahreszuordn
ung
37 | ENTLGRUN | Entlassungs- Tabellen 1;2; X X
36 | D grund Mortalitats-

abgleich




Tabelle 2:
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Leistungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f des
Krankenhausentgeltgesetzes

Zweckbindung
Nr. | Datei/Feld- Datenfelder Begrindung/ | Adminis- Datenfel- Datenfel- Tech-
name Erlauterung trative der fur die | der fur die | nische und
Datenfel- Qualitats- Datenva- anwen-
der informa- lidierung dungsbe-
tionen und | (gemaflk § 2 | zogene
Risikoad- Absatz 4 Grunde
justierung | der
Anlage 4)
1 Datei ,Fall” Entlassender Zuordnung der | X X X
Standort Daten zum
entsprechen-
den
Krankenhaus-
standort.
2 Datei ,Fall” KH-internes Identifikation X X
Datei ,ICD* Kennzeichen des Falles,
Datei ,OPS" | des Zuordnung zu
Behandlungs- | OPS und
falls, bzw. Diagnosen.
abgeleitete
Fall_ID
3 Datei ,Fall* Institutions- Zuordnung der | X X X
Datei ,ICD* kennzeichen Daten zum
Datei ,OPS" | des Kranken- entsprechen-
hauses den
Krankenhaus.
4 Datei ,Fall” Geschlecht Wird zur X X
Risikoadjus-
tierung
bendtigt.
Genauere
Charakterisie-
rung ggf.
fehlender Félle
in Neonatal-
daten.
5 Datei ,Fall” Aufnahme- Wird zur X X
datum Ermittlung des
Geburtsjahr-
gangs
bendtigt.
Genauere
Charakterisie-
rung ggf.
fehlender Félle
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Zweckbindung

Nr.

Datei/Feld-
name

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Adminis-
trative
Datenfel-
der

Datenfel-
der fir die
Qualitats-
informa-
tionen und
Risikoad-
justierung

Datenfel-
der fir die
Datenva-
lidierung
(geman § 2
Absatz 4
der

Anlage 4)

Tech-
nische und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

in Neonatal-
daten.

Datei ,Fall”

Aufnahmeanla
Ss

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

Datei ,Fall”

Aufnahmegrun
d

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

Datei ,Fall*

Fallzusam-
menfuhrung

Wird zur
korrekten
Ermittlung der
Fallzahl
bendtigt.

Datei ,Fall*

Fallzusam-
menfuhrungs-
grund

Wird zur
korrekten
Ermittlung der
Fallzahl
bendtigt.

10

Datei ,Fall”

Aufnahme-
gewicht

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

Nr.

Datei/Feld-
name

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Adminis-
trative
Datenfel-
der

Datenfel-
der fur die
Datenva-
lidierung
tionen und | (gemaR § 2
Risikoad- Absatz 4
justierung | der
Anlage 4)

Datenfel-
der fir die
Qualitats-
informa-

Tech-
nische und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

Charakteri-
sierung ggf.
fehlender Falle
in Neonatal-
daten.

11

Datei ,Fall*

Alter in Tagen
beim Aufnah-
metag

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

12

Datei ,Fall*

Entlassungs-
/Verlegungsda
tum

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

13

Datei ,Fall*

Entlassungs-
/Verlegungsgr
und

Definition des
Uberlebens-
status.

14

Datei ,Fall”

Beatmungsstu
nden

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

15

Datei ,Fall*

Institutions-
kennzeichen

Wird zur
korrekten
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Zweckbindung

Nr.

Datei/Feld-
name

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Adminis-
trative
Datenfel-
der

Datenfel-
der fir die
Qualitats-
informa-
tionen und
Risikoad-
justierung

Datenfel-
der fir die
Datenva-
lidierung
(geman § 2
Absatz 4
der

Anlage 4)

Tech-
nische und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

des verlegen-
den Kranken-
hauses

Fallzahl-
ermittlung
bendtigt.

16

Datei ,ICD*

Diagnoseart

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

17

Datei ,ICD*

Diagnose-
schlussel

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

18

Datei ,OPS*

Prozeduren-
schlissel

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

Nr.

Datei/Feld-
name

Datenfelder

Begrindung/
Erlauterung

Adminis-
trative
Datenfel-
der

Datenfel-
der fir die
Qualitats-
informa-
tionen und
Risikoad-
justierung

Datenfel-
der fir die
Datenva-
lidierung
(geman § 2
Absatz 4
der

Anlage 4)

Tech-
nische und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

renden
Komplikatio-
nen -
durchgefiihrt.
In Ergénzung
von
moglicherwei-
se unterdoku-
mentierten
diagnoseba-
sierten
Komplikatio-
nen.
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Hinweise:
- Stand: 03.12.2020
— Nach Unterausschusssitzung am 02.12.2020
— Anderungen im Vergleich zur derzeit geltenden Richtlinie sind im Anderungsmodus dargestellt.

Anhang 23 zu Anlage 4
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-RL):

Validierungsverfahren gemaf 8 6 Absatz 1 Nummer 2 der Anlage 4 QFR-RL

Im Validierungsverfahren gemal3 8§ 6 Absatz 1 Nummer 2 werden fur jeden dokumentierten Sterbefall in der untenstehenden Musterta-
belle die aufgefuhrten Merkmale aus dem Datensatz der externen stationaren Qualitatssicherung — Leistungsbereich Neonatologie
(NEO) — mit den korrespondierenden Merkmalen aus dem Leistungsdatensatz nach § 21 KHEntgG abgeglichen. Anhand des Grades
der Ubereinstimmung der Dokumentationen der in beiden Datensatzen dokumentierten Sterbefalle (Institutionskennzeichen des Kran-
kenhauses, Aufnahme- und Entlassungsdatum, Geschlecht, Aufnahme-/Geburtsgewicht) wird gepruft, welche Sterbefélle in beiden
Datensétzen und welche nur in einem der beiden Datensétze dokumentiert sind. Zur Identifikation von tbereinstimmenden Datensét-
zen wird ein Anwendungsprogramm (,Merge ToolBox“ des German Record Linkage Center Duisburg?!) genutzt. Das vollstandige Er-
gebnis des Abgleichs wird in Form der Tabelle 1 fiir das weitere Vorgehen nach 8 6 Absatz 2 bis 6 zusammengestellt.

Tabelle 1 (Muster): Ergebnis des Validierungsverfahrens gemaf § 6 Absatz 1 Nummer 2 der Anlage 4 der QFR-RL

IKNRKH AUFNDATUM | ENTLDATUM. | AUFNGEW GE- LE- VER- IK-Nr. (§821) | Aufn. Dat. (§21) | Entl. Dat. Aufn- Ge- Lebens- | Verweil-
(NEO) (NEO) (NEO) (NEO) SCHLECH | BENS- WEIL- (821) Gew. schle tage bei | dauer
T (NEO) TAGE DAUER (821) cht Auf- (821)
BEI (NEO) (821) nahme
AUF- (821)
NAHME
(NEO)
000012 | 10.01.2009 | 10.07.2009 | 1140g W - - 00001 10.01.2009 10.07.2009 | 1120g | W

1Schnell, R; Bachteler, T; Reiher, J (2005). MTB: Ein Record-Linkage-Programm fir die empirische Sozialforschung. ZA-Information 56: 93-103.
2 Bei den kursiv dargestellten Angaben handelt es sich um fiktive Falldokumentationen
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00001

11.07.2009

12.12.2009

850g

00001

23.02.2009

13.09.2009

990g | M

000013

08.2009

12.2009

4309

126

00001

11.08.2009

15.12.2009

430g | M

3 Falls das Aufnahme- bzw. Entlassungsdatum in den QS-Daten nicht vorliegt, soll alternativ ein Abgleich tber die Variablen Aufnahmegewicht, Geschlecht,
Aufnahmemonat, Entlassungsmonat, Alter bei Aufnahme (in Tagen) und Verweildauer durchgeftihrt werden.
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Hinweise:
e Stand: 03.12.2020
e nach Unterausschusssitzung am 02.12.2020
e Anderungen im Vergleich zur derzeit geltenden Richtlinie sind im Anderungsmodus dargestellt.

Tabelle 1 (Muster): Risikoprofil und Uberleben der im Perinatalzentrum behandelten lebendgeborenen Kin-
der mit einem Geburtsgewicht < 1500 Gramm. Dargestellt sind die Daten des letzten Kalenderjahrs sowie
die kumulativen Ergebnisse der letzten 5 Jahre. Die Angaben werden aus dem Datensatz des Leistungs-
bereichs Neonatologie (NEO) der externen stationdren Qualitatssicherung nach QSKH-RL generiert und
beziiglich der Todesfélle einer Validierung anhand des Datensatzes geméaf? § 21 KHEntgG unterzogen
(siehe Anhang 23 zur Anlage 4 der QFR-RL).

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

Anzahl der Kinder <1500g Geburtsgewicht

Aufschlisselung nach Gestationsalter in vollendeten Schwangerschaftswochen (SSW, Anzahl)

22+0 bis 23+6 SSW

24+0 bis 25+6 SSW

26+0 bis 27+6 SSW

28+0 bis 29+6 SSW

= 30+0 SSW

Aufschliisselung nach Geburtsgewicht in Gramm (Anzahl)

<5009

500 bis 749 g

750 bis 999 g

1000 bis 1249 g

1250 bis 1499 g

* ohne Kinder mit schweren oder letalen angeborenen Fehlbildungen
1 Sofern 5-Jahres-Daten verfiigbar sind, ansonsten Angaben auf der Grundlage von § 7 Absatz 5.
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Kinder < 1500 g Geburtsgewicht mit speziellen Risikofaktoren (Anzahl)

Mannlich; Anzahl

Mehrlingskinder;
Anzahl

Fur Erfassungsjahr
2020: Kinder mit
schweren oder leta-

len angeborenen
Fehlbildungen?; An-
zahl

Ab Erfassungsjahr
2021: Kinder mit
schweren oder leta-

len angeborenen
Erkrankungen

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

22+0 bis 23+6 SSW

ab 24+0 SSW?

Kinder < 1500 g Geburtsgewicht, die im Krei3saal verstorben sind (Anzahl)

22+0 bis 23+6 SSW

ab 2440 SSW
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Tabelle 2 (Muster): Angaben zur frihen Ergebnisqualitat von tberlebenden Kindern: intraventrikulare und
periventrikuldre Hirnblutungen (IVH und PVH), Frihgeborenen-Retinopathie (ROP), nekrotisierende
Enterokolitis (NEK) und bronchopulmonale Dysplasie (BPD, moderat oder schwer) bei Frihgeborenen mit
einem Geburtsgewicht unter 1500 Gramm (g). Die Angaben beziehen sich auf alle im Berichtszeitraum im
Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO) der externen stationaren Qualitatssicherung nach
QSKH-RL erfassten, im Perinatalzentrum behandelten und lebend entlassenen oder verlegten Kinder. Dar-
gestellt sind die kumulativen Ergebnisse der letzten 5 Geburtsjahrgange. Die Angaben werden aus dem
Datensatz des Leistungsbereichs Neonatologie (NEO) der externen stationaren Qualitatssicherung nach
QSKH-RL generiert (siehe Anhang 1 Anlage 4 QFR-RL).
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Tabelle 2 A Aufschlisselung nach Geburtsgewicht

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

Geburtsgewichtsklasse < 500g 500 bis 750 bis 1000 bis 1250 bis < 15009

749g 999¢g 1249¢g 1499¢g
(Summe)

Anzahl der Uiberlebenden
Kinder <1500g Geburtsge-

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

Schéadelsonographie durch-
gefihrt

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

lig diagnostiziert
Anzahl der Kinder mit einer héhergradigen Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Untersuchung des Augenhin-
tergrunds durchgefuhrt

davon ROP-Grad 3 oder ho-
her hier entstanden oder

erstmalig diagnostiziert
Anzahl der Kinder mit einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK)

NEK Stadium Il nach Bell o-
der hoher hier entstanden o-

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

bronchopulmonale Dysplasie
(BPD, moderat oder schwer)
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Tabelle 2 B Aufschlisselung nach Gestationsalter

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

Gestationsalterklasse 22+0 bis 24+0 bis 2640 bis 28+0 bis > 30+0 Summe
23+6 SSW | 25+6 SSW | 27+6 SSW | 29+6 SSW SSwW

Anzahl der Uberlebenden
Kinder <1500g Geburtsge-

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

Schadelsonographie durch-
gefihrt

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

Anzahl der Kinder mit einer héhergradigen Frilhgeborenenretinopathie (ROP)

Untersuchung des Augenhin-
tergrunds durchgefihrt

davon ROP-Grad 3 oder ho-
her, hier entstanden oder

erstmalig diagnostiziert
Anzahl der Kinder mit einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK)

NEK Stadium Il nach Bell o-
der hoher, hier entstanden o-

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

bronchopulmonale Dysplasie
(BPD, moderat oder schwer)
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Tabelle 3: (Muster): Vollstandigkeitsanalyse und Ergebnisse der entwicklungsdiagnostischen Nachunter-
suchung ehemaliger Friihgeborener mit einem Geburtsgewicht <1500 g, die im Perinatalzentrum versorgt
wurden, im reifekorrigierten Alter von 2 Jahren. Kinder, die zu einer speziellen Behandlung (z. B. Laserthe-
rapie einer Retinopathie oder operative Therapie einer NEK) aus einer anderen Kinderklinik zuverlegt und
wieder zurtickverlegt wurden, werden lediglich durch die primér versorgende Klinik dokumentiert; kumulierte
Darstellung der letzten 5 untersuchten Entlassungsjahrgénge*

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

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

Als schwerhdérig werden Kinder bezeichnet, die mit einem Hoérgerat versorgt sind bzw. bei denen eine solche
Versorgung geplant ist.

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

Eine schwere mentale Retardierung liegt vor bei einer Unterschreitung der dreifachen Standardabweichung
vom Mittelwert eines Entwicklungstests (z. B. MDI < 55 im Bayley Il Test) oder wenn der Untersucher bei
nicht durchfiihrbarer standardisierter Entwicklungstestung (z. B. bei blinden Kindern) den Entwicklungs-
stand des Kindes derartig einschatzt.

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

“ Die Diagnosen ,Blind“, ,Schwerhérig*, ,Zerebralparese* und ,Schwere mentale Retardierung* mussten erst ab dem Erfassungsjahr 2010 verpflichtend ergénzt wer-
den.
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Tabelle 3 A Aufschlisselung nach Geburtsgewicht

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

Geburtsgewichtsklasse <500 g |500-749 | 750-999 1000- 1250- <15004¢
g g 1249 ¢g 1499 g (Summe)

Lebend entlassen oder verlegt
(Anzahl)

Zur Nachuntersuchung erschie-
nen* (Anzahl)

davon*

e "Blind" (Anzahl)

e "Schwerhdrig” (Anzahl)

e '"Zerebralparese" (Anzahl)

e "Schwere mentale Retardie-
rung” (Anzahl)

e Keine oder eine geringfu-
gige mentale Retardierung
(Anzahl)

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

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

Gestationsalterklasse 2240 bis 24+0 bis 2640 bis 28+0 bis = 30+0 Summe
23+6 SSW | 25+6 SSW | 27+6 SSW | 29+6 SSW SSwW

Lebend entlassen oder verlegt
(Anzahl)

Zur Nachuntersuchung erschie-
nen (Anzahl)*

davon*

e "Blind* (Anzahl)

e "Schwerhdorig” (Anzahl)

e '"Zerebralparese" (Anzahl)

e "Schwere mentale Retardie-
rung“ (Anzahl)

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

*Ergebnisse externer Untersucher (z. B. bei verlegten Kindern) sollten ebenfalls erfasst werden
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Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit HausanscHrIFT -~ Graurheindorfer Strafte 153, 53117 Bonn
Postfach 1468, 53004 Bonn

Fon (0228) 997799-1308

Gemeinsamer Bundesausschuss fax (0228) 997799-5550

Gutenbergstr. 13

: e-MalL  referatl3@bfdi.bund.de
10587 Berlin

BEARBEITETVON ~ Frau Virks
INTERNET - Www.bfdi.bund.de

per E-Mail an: paTUM Bonn, 04.12.2020

gs@g-ba.de GescHAFTsz.  13-315/072#1152

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im bei allen Antwortschreiben unbedingt an.
Entwurf gezeichnet.

eeeerr - Stellungnahme geméaR § 91 Absatz 5a SGB V zur Anderung der Qualititssicherungs-
Richtlinie Friih- und Reifgeborene: Anderung der Anlage 6
Ihr Schreiben vom 6. November 2020
Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Eine Stellungnahme gebe ich zur Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborene: Anderung der Anlage 6 nicht ab.

Mit freundlichen GriRen
Im Auftrag

Virks

115935/2020 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Graurheindorfer StraRe 153, 53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  Strafenbahn 61 und 65, Innenministerium

Bus 550 und SB60, Innenministerium


http://www.bfdi.bund.de/
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Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit HausanscHrIFT -~ Graurheindorfer Strafte 153, 53117 Bonn
Postfach 1468, 53004 Bonn

Fon (0228) 997799-1308

Gemeinsamer Bundesausschuss fax (0228) 997799-5550

Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

e-MalL  referatl3@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON ~ Frau Virks

INTERNET - Www.bfdi.bund.de

per E-Mail an: oatum Bonn, 14.12.2020
gs@g-ba.de GescHAFTsz.  13-315/072#1162

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

eeeerr Anderung der Qualititssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL): Ande-
rung der Anlage 4 (2020)
Ihr Schreiben vom 4. Dezember 2020
Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Eine Stellungnahme gebe ich zur Anderung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborene (QFR-RL): Anderung der Anlage 4 (2020) nicht ab.

Mit freundlichen GriRen
Im Auftrag

Virks

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

119435/2020 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Graurheindorfer StralRe 153, 53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  Strafenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium


http://www.bfdi.bund.de/
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