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1 Einleitung

Gesetzliche Grundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat den gesetzlichen Auftrag (§ 136 Abs. 1 Nr. 2
SGB V) fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser Kriterien fir die indikationsbezogene
Notwendigkeit und Qualitdt der durchgefiihrten diagnostischen und therapeutischen Leistun-
gen zu bestimmen. Dabei sind auch Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litat festzulegen. Beispielhaft sind hierbei insbesondere grundlegende Anforderungen an das
medizinische Personal (Weiterbildung, Qualifikation) oder die infrastrukturelle Ausstattung der
Einrichtung zu nennen. Entsprechende Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt wurden auch im Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene
(QFR-RL)! definiert und festgelegt.

Beauftragung durch den G-BA

GemaR § 11 der QFR-RL wurde das IQTIG am 17. Dezember 2020 durch den G-BA unter anderem
damit beauftragt, unter Berticksichtigung

= des Evaluationsrahmenkonzepts des BQS-Instituts fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH
(Veit et al. 2013),

= der Hinweise in den Stellungnahmen der Fachberatung Medizin des G-BA zur Auswertung der
klarenden Dialoge und Strukturabfragen (6. September 2019 bzw. 12. November 2019),

= des Auswertungs- und Berichtskonzept des IQTIG zur Strukturabfrage (15. Mai 2020) (IQTIG
2020a) sowie

= des Anpassungsvorschlags der Fachberatung Medizin des G-BA fiir das einheitliche Berichts-
format gemal} Anlage 7 der QFR-RL

ein Auswertungskonzept zu entwickeln, welches den Umsetzungsgrad (gemaR Veit et al. 2013)
der QFR-RL auf Grundlage der Informationen aus den kldarenden Dialogen und Strukturabfragen
abbildet.

Auftragsverstandnis

Die am 17.Dezember 2020 beschlossene Beauftragung zur Entwicklung eines Auswertungskon-
zeptes gemaR § 11 der QFR-RL stellt nach unserem Verstandnis insbesondere die Priifung der
konkreten Umsetzung der Anforderungen der QFR-RL bei den Einrichtungen der perinatologi-
schen Versorgung unter Ausweisung des Umsetzungsgrades sowie des Durchdringungs- und Im-
plementierungsgrades dar.

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber MaRnahmen zur Qualititssicherung der Versorgung
von Friih- und Reifgeborenen gemal § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 13 SGB V. In der Fassung vom 20. September 2005, zuletzt gedndert am 20. November 2020, in Kraft
getreten am 1. Dezember 2020. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/41/ (abgerufen am 06.01.2021).
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Eine weitergehende inhaltliche Erfolgsbewertung des Umsetzungsgrades (Durchdringungs- und
Implementierungsgrad) im Rahmen des Auswertungskonzeptes ist nicht vorgesehen, da keine
fiir die Beurteilung des Erfolgs der Richtlinie erforderlichen Referenzwerte bzw. Erfolgskriterien
verfligbar sind. Stattdessen erfolgt eine libergeordnete und nach der Versorgungsstufe differen-
zierte Darstellung des Umsetzungsgrades (Durchdringungs- und Implementierungsgrades) der
QFR-RL. Auf Grundlage dessen kdnnen mogliche Trends und Entwicklungen des Umsetzungsgra-
des (Durchdringungs- und Implementierungsgrades) der QFR-RL aufgezeigt werden.

Inhalt

Neben einer allgemeinen methodischen Einflihrung zum Umsetzungsgrad (siehe Abschnitt 2.1)
wird anschliefend die Darstellung des Umsetzungsgrades sowie des Durchdringungs- und Im-
plementierungsgrades hinsichtlich der QFR-RL thematisiert (siehe Abschnitt 2.2). Dariber hin-
aus werden weitere Erlduterungen einer moglichen Frage- und Zielstellung (siehe Abschnitt 2.3)
sowie zum Auswertungsdesign (siehe Abschnitt 2.4) aufgezeigt. Im dritten Kapitel des Berichts
werden die wesentlichen Inhalte des Berichtsformats zum Auswertungskonzept des Umset-
zungsgrads der QFR-RL dargestellt (siehe Kapitel 3). In den sich anschlieRenden Teilen des Be-
richts werden grundlegende Informationen zu den klarenden Dialogen (siehe Kapitel 4) und der
Strukturabfrage (siehe Kapitel 5) aufgezeigt. Im Einzelnen werden dabei die Verfahren (siehe
Abschnitt 4.1 und Abschnitt 5.1), die Erhebungsinstrumente (siehe Abschnitt 4.2 und Abschnitt
5.2), das Skalenniveau (siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt 5.3), die Erhebungszeitrdume sowie,
soweit moglich, die Vollzédhligkeit und -standigkeit der Daten (siehe Abschnitt 4.4 und Abschnitt
5.4) beschrieben. Erlduterungen zu limitierenden Aspekten der Daten werden im Kapitel 6 dar-
gestellt.

Anmerkung: Die Daten der Strukturabfrage wurden bisher fiir alle Erfassungsjahre mittels eines
Servicedokuments zur Dateniibermittlung auf Grundlage der Checkliste gemdfs Anlage 3 der
QFR-RL erhoben. Perspektivisch ist fiir die Datenerhebung der Strukturdaten die Anlage 6 der
QFR-RL vorgesehen. Im folgenden Bericht wird sich an den entsprechenden Stellen (iberwiegend
auf das genannte Servicedokument gemdfS Anlage 3 der QFR-RL bezogen und nicht zusdtzlich
explizit auf die Anlage 6; alle Ausfiihrungen gelten jedoch auch fiir die Anwendung der Anlage 6
der QFR-RL.
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2 Methodik zum Auswertungskonzept des
Umsetzungsgrades

In den nachstehenden Abschnitten des zweiten Kapitels werden grundlegende methodische As-
pekte des Umsetzungsgrads sowie des Durchdringungs- und des Implementierungsgrades erlau-
tert. Neben einer allgemeinen Einfihrung und der konkreten Anwendung des Umsetzungsgra-
des (Durchdringungs- und Implementierungsgrad) im Rahmen der QFR-RL werden dariiber
hinaus eine mogliche Ziel- und Fragestellung und das Auswertungsdesign naher beschrieben.

2.1 Einflihrung

In der Beauftragung des G-BA zur Entwicklung eines Auswertungskonzepts auf Grundlage der
Daten aus den klarenden Dialogen und Strukturabfragen vom 17. Dezember 2020 ist als wesent-
liches Element die Ermittlung des Umsetzungsgrads (Durchdringungs- und Implementierungs-
grad) der QFR-RL vorgesehen (G-BA 2020b). Hierflr wird insbesondere auf das ,,Rahmenkonzept
Evaluation bezogen auf Evaluationen nach § 137b SGB V“ des BQS-Instituts? verwiesen (Veit et
al. 2013). Das angesprochene Rahmenkonzept der BQS differenziert neben dem Umsetzungs-
grad noch den Durchdringungs- und den Implementierungsgrad. Die einzelnen Begriffe werden
dabei wie folgt definiert:

= Durchdringungsgrad: Anteil an Einrichtungen, die eine MalRnahme realisieren oder realisiert
haben.

= Implementierungsgrad: Bei MalRnahmen, bei denen eine graduelle Realisierung — z. B. im
Rahmen eines Stufenkonzepts — moglich ist, kann eben diese Graduierung als Implementie-
rungsgrad angegeben werden.

= Umsetzungsgrad: Der Begriff umfasst den Durchdringungsgrad und den Implementierungs-
grad.

2.2 Umsetzungs-, Durchdringungs- und Implementierungsgrad der QFR-RL

Die nachfolgenden Erlduterungen zum Durchdringungs- und Umsetzungsgrad der QFR-RL bezie-
hen sich ausschlieRlich auf die Einrichtungen der Versorgungsstufe | und Il. Ausschlaggebend
hierfiir ist, dass fiir die vorgestellten Betrachtungen eine Registrierung gemal Anlage 4 § 4 QFR-
RL erforderlich ist. Aktuell besteht fur die Versorgungsstufe Ill noch keine verpflichtende Regist-
rierung, sodass fur die perinatalen Schwerpunkte nur Auswertungen fir den Implementierungs-
grad dargestellt werden kdnnen.

a) Durchdringungsgrad

Konkret auf die QFR-RL bezogen wird der Durchdringungsgrad wie folgt angewandt:

Anteil an Einrichtungen, die eine MaRnahme, in diesem Falle die QFR-RL, realisieren oder reali-
siert haben. Als ,realisiert” wird in diesem Zusammenhang die Anwendung und Umsetzung der

2 |nstitut fiir Qualitdt und Patientensicherheit.
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QFR-RL verstanden. Um eine entsprechende Darstellung des Durchdringungsgrads umsetzen zu
kénnen, wird empfohlen, einen Abgleich aller gemall Anlage 4 § 4 QFR-RL registrierten Perina-
talzentren und den Perinatalzentren, die jahrlich an der Strukturabfrage teilnehmen, durchzu-
fiihren.® Schematisch betrachtet ergibt sich daraus folgendes Verhiltnis zur Darstellung des
Durchdringungsgrades:

Anzahl an Standorten, die eine Strukturabfrage eingereicht haben
Durchdringungsgrad QFR-RL= x 100
Anzahl an registrierten Standorten gem. Anlage 4 § 4 QFR-RL

Exemplarisch wirde sich fir das Erfassungsjahr 2019 folgender bundesweiter Durchdringungs-
grad der QFR-RL ergeben:
205 Standorte

Durchdringungsgrad QFR-RL= x 100 = 96,2 %
213 Standorte

Somit ergibt sich fiir das Erfassungsjahr 2019 ein bundesweiter Durchdringungsgrad der QFR-RL
von 96,2 %.

Eine differenzierte Darstellung des Durchdringungsgrades kdnnte beispielsweise nach Versor-
gungsstufe unterteilt werden. Beispielhaft ergeben sich fir das Erfassungsjahr 2019 folgende
Durchdringungsgrade:

Versorgungsstufe I:

157 Standorte
Durchdringungsgrad QFR-RL= x100 = 96,3 %
163 Standorte

Der Durchdringungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe | lag im Erfassungsjahr 2019 bei
96,3 %.

Versorgungsstufe Il:

48 Standorte
Durchdringungsgrad QFR-RL= x 100 = 96,0 %
50 Standorte

Der Durchdringungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe Il lag im Erfassungsjahr 2019 bei
96,0 %.

Eine exemplarische graphische Darstellung des bundesweiten Durchdringungsgrads im Zeitver-
lauf differenziert nach der Versorgungsstufe wird in Abbildung 1 dargestellt.

3 Ein Abgleich von Standorten, die am kldrenden Dialog teilnehmen auf Basis der Berichte zu den klarenden
Dialogen und den Strukturabfragen wird in Kapitel 3 thematisiert.
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Abbildung 1: Entwicklung des bundesweiten Durchdringungsgrads der QFR-RL fiir Perinatalzentren Le-
vel 1 (Daten fiktiv)

b) Implementierungsgrad

Fir die Darstellung des Implementierungsgrades wird empfohlen, ausschlieBlich ltems mit An-
forderungscharakter?, dichotomen Antwortmuster und nominalen Skalenniveau zu verwenden.
Eine Ausnahme bildet die (metrische) Angabe der Schichterfillungsquote, die bei Darstellung
des Implementierungsgrades beriicksichtigt wird, da hierfiir in der QFR-RL ein Normwert vorge-
geben wird. Die weiteren metrischen Angaben im Bereich der pflegerischen neonatologischen
Versorgung und Items ohne Anforderungscharakter werden bei der Berechnung des Implemen-
tierungsgrades der QFR-RL nicht berucksichtigt.

Im Rahmen der QFR-RL ergibt sich der bundesweite Implementierungsgrad wie folgt:

2 aller Implementierungsgrade je Standort
Implementierungsgrad QFR-RL= x 100
% aller Standorte, die eine Strukturabfrage eingereicht haben

Ergdnzend ergibt sich der Implementierungsgrad je Standort wie folgt:

% aller Anforderungen, die der Standort erfiillt
Implementierungsgrad QFR-RL= x 100
% aller Anforderungen der QFR-RL

Exemplarisch wirde sich flir das Erfassungsjahr 2019 folgender bundesweiter Implementie-
rungsgrad der QFR-RL ergeben:

192
Implementierungsgrad QFR-RL= BT x 100 = 93,7 %

Somit ergibt sich fiir das Erfassungsjahr 2019 ein bundesweiter Implementierungsgrad der QFR-
RLvon 93,7 %.

4 Bei der Berechnung ausgeschlossen sind daher Items, die unserem Verstiandnis nach keinen Anforderungs-
charakter vorweisen. Dazu gehéren: Angaben zu den arztlichen/nicht-arztlichen Dienstleistungen (eigene
Fachabteilung und/oder Kooperationspartner), den Angaben zu den Ausnahmetatbestanden im pflegerischen
Bereich, die Angabe, ob am klarenden Dialog teilgenommen wurde und die Information im Rahmen der
Teilnahme an speziellen Qualitatssicherungsverfahren (NEO-KISS oder gleichwertig zu NEO-KISS).
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Eine differenzierte Darstellung des Implementierungsgrades kdonnte beispielsweise nach der
Versorgungsstufe unterteilen. Beispielhaft ergeben sich, je nach Versorgungsstufe, fiir das Er-
fassungsjahr 2019 folgende Implementierungsgrade:

Versorgungsstufe I:

152
Implementierungsgrad QFR-RL= 57 x 100 = 96,8 %

Der Implementierungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe | lag im Erfassungsjahr 2019 bei
96,8 %.

Versorgungsstufe Il:

47
Implementierungsgrad QFR-RL= — x 100 = 97,9 %
48

Der Implementierungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe Il lag im Erfassungsjahr 2019
bei 97,9 %.

Versorgungsstufe lll:

89
Implementierungsgrad QFR-RL= — x 100 = 98,9 %
90

Der Implementierungsgrad der QFR-RL fir die perinatalen Schwerpunkte lag im Erfassungsjahr
2019 bei 98,9 %.

Eine exemplarische graphische Darstellung des bundesweiten Implementierungsgrads im Zeit-
verlauf differenziert nach der Versorgungsstufe wird in Abbildung 2 dargestellt.
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Abbildung 2: Entwicklung des bundesweiten Implementierungsgrads der QFR-RL fiir Perinatalzentren Le-
vel 1 (Daten fiktiv)

Dariber hinaus kann der Implementierungsgrad zuséatzlich auf Ebene der einzelnen Funktions-
und Versorgungsbereiche bzw. je einzelner Anforderung der QFR-RL dargestellt werden. Bei-
spielhaft wird der Implementierungsgrad auf Ebene einer einzelnen Anforderung wie folgt er-
mittelt:
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Implementierungsgrad QFR-RL=

% aller Standorte, die die Anforderung erfllen
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Auswertungskonzept

% aller Standorte, die eine Strukturabfrage eingereicht haben

x 100

Eine graphische Darstellung des Implementierungsgrads differenziert nach Versorgungsstufe

und des jeweiligen Funktions- bzw. Versorgungsbereichs wird in Abbildung 3 dargestellt.
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Abbildung 3: Entwicklung des bundesweiten Implementierungsgrads der QFR-RL fiir Perinatalzentren Le-

vel 1 nach Funktions- und Versorgungsbereichen (Daten fiktiv)

Die Ausweisung des Implementierungsgrads auf Ebene der einzelnen Anforderungen der QFR-

RL wird auszugsweise und exemplarisch fiir die Perinatalzentren Level 1 in Abbildung 4 aufge-

zeigt.

Implementierungsgrad auf Itemebene nach Erfassungsjahren (in %)

2017 2018 2019 2020

=  GEB (Arzt)

- 1111 89 90 91 91
-1.1.1.2 92 92 93 93
-1.1.1.3 90 90 88 92
- 1.1.1.4a 94 94 93 95
- 1.1.1.4b 93 94 92 94
=  GEB (Heb)

= [dlo2,dl 94 95 96 96
- 1.1.2.2 93 92 95 95
-1.1.2.3 93 97 97 96
-1.1.2.4 96 96 96 96

Abbildung 4: Entwicklung des bundesweiten Implementierungsgrads der QFR-RL fiir Perinatalzentren Le-
vel 1 auf Ebene der einzelnen Anforderungen der QFR-RL (Daten fiktiv)
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¢) Umsetzungsgrad

Auf Grundlage der aufgefiihrten Darstellungen des Durchdringungs- und Implementierungsgra-
des ergibt sich der bundesweite Umsetzungsgrad der QFR-RL wie folgt:

Durchdringungsgrad x Implementierungsgrad

100

Umsetzungsgrad QFR-RL=

Fir das Erfassungsjahr 2019 kann somit folgender bundesweiter Umsetzungsgrad der QFR-RL
konstatiert werden:

93,7 x 96,2
Umsetzungsgrad QFR-RL= ——— =90,1%
100

Der bundesweite Umsetzungsgrad der QFR-RL lag im Erfassungsjahr 2019 bei 90,1 %.

Wie bereits beim Durchdringungs- und Implementierungsgrad dargestellt, kann auch der Um-
setzungsgrad differenziert nach der Versorgungsstufe ausgewertet werden.

Versorgungsstufe I:

96,3 x 92,4
Umsetzungsgrad QFR-RL= ———— =89,0%
100

Der Umsetzungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe | lag im Erfassungsjahr 2019 bei
89,0 %.
Versorgungsstufe Il:

96,0 x 97,9
Umsetzungsgrad QFR-RL= ——— =94,0%
100

Der Umsetzungsgrad der QFR-RL fiir die Versorgungsstufe Il lag im Erfassungsjahr 2019 bei
94,0 %.

Eine exemplarische graphische Darstellung des bundesweiten Umsetzungsgrads im Zeitverlauf
differenziert nach der Versorgungsstufe wird in Abbildung 5 dargestellt.

100

3 ®
= 80 ° - 86,5
= 78,3 80 81,4
S \
S 60
.
g
Z 40
g
£
5 20

0

2017 2018 2019 2020

Erfassungsjahr

Abbildung 5: Entwicklung des bundesweiten Umsetzungsgrads der QFR-RL fiir Perinatalzentren Level 1
(Daten fiktiv)
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2.3 Frage- und Zielstellung

Hinsichtlich des Umsetzungsgrades der QFR-RL wird insbesondere eine zentrale Fragestellung
aufgegriffen, die im Rahmen der Auswertungen analysiert werden kdnnte:

= Wie stellt sich der Umsetzungsgrad der Richtlinie bei den Perinatalzentren bundesweit tiber-
geordnet und versorgungsstufenspezifisch dar und wie hat sich dieser liber die erfassten Da-
tenjahre entwickelt?

Neben der Feststellung der Umsetzung der Anforderungen der QFR-RL durch die Einrichtungen
der perinatologischen Versorgung im Zeitverlauf sind perspektivisch Analysen denkbar, die
bspw. Versorger mit hohen Umsetzungsgrad im Gegensatz zu Versorgern mit niedrigem Umset-
zungsgrad vergleichen und versuchen mogliche strukturelle Determinanten (z. B. Fallzahlen, Re-
gion (Raumordnungstypen), Ergebnisqualitdt etc.) fir einen hohen Umsetzungsgrad zu erken-
nen. Eine sich daraus mogliche ableitende Zielstellung liegt darin, kiinftig einen mdglichst hohen
Umsetzungsgrad bei allen Einrichtungen zu erreichen.

2.4 Auswertungsdesign

Es wird empfohlen, unter Berlicksichtigung des Skalenniveaus (siehe Abschnitt 4.3 und Abschnitt
5.3) die Darstellung und Beschreibung des Umsetzungsgrades der QFR-RL (Durchdringungs- und
Implementierungsgrad) anhand deskriptiv-statistischer Verfahren durchzufiihren und die Daten,
soweit moglich, im Zeitverlauf darzustellen.

Die Anwendung deskriptiv-statistischer Verfahren ermdglicht es, Entwicklungen im Hinblick auf
den Umsetzungsgrad der definierten und normierten Anforderungen der QFR-RLim Rahmen der
Strukturabfrage durch die Krankenhauser im Zeitverlauf aufzuzeigen. Dariiberhinausgehende
Vergleiche von beispielsweise ,teilnehmenden” mit ,nicht-teilnehmenden Versorgern”, Mes-
sungen vor dem Inkrafttreten der QFR-RL oder durch den parallelen Einsatz von randomisierten
Interventions- und Kontrollgruppen erscheinen insbesondere unter Beachtung der aufgefiihrten
Zielstellung (siehe Auftragsverstandnis) nicht umsetzbar. Dahingehend fraglich ist auch die Be-
wertung des Umsetzungsgrades im Zeitverlauf beziiglich einer moglicherweise vorhandenen
Kausalitit (Rubin 1974, Holland 1986). Diese zielt insbesondere darauf ab, inwieweit sich Ande-
rungen der QFR-RL in einem bestimmten Zeitraum ursachlich als Verbesserungen des Umset-
zungsgrads identifizieren lassen. Die erwahnte Problematik der kausalen Inferenz besteht vor
allem darin, dass sowohl der faktische (vereinfacht dargestellt: Zustand nach dem Inkrafttreten
der QFR-RL) als auch der kontrafaktische Zustand (vereinfacht dargestellt: Zustand vor dem In-
krafttreten der QFR-RL), unter sonst gleichen Umstédnden, nicht zeitgleich beobachtet werden
kann und demnach nicht eindeutig feststellbar ist, ob Unterschiede in den Strukturmerkmalen
der Krankenhauser eindeutig dem Inkrafttreten der QFR-RL zugeschrieben werden kdénnen. Vor
dem Hintergrund unklarer Kausalattributionen moglicherweise beobachteter sakularer Trends
werden Auswertungen, die (iber das Niveau von deskriptiv-statistischen Verfahren hinausgehen,
nicht empfohlen.
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Im Besonderen wird an dieser Stelle auf die Verwendung der Daten aus Tabellen 1.2.4 bzw. 11.2.4
der Strukturabfrage eingegangen. Diese Items stellen dar, ob Ereignisse aufgetreten sind, die zu
einem Abweichen von den vorgegebenen Personalschliisseln der QFR-RL gefiihrt haben. Eine
Auswertung dieser Items stellt sich aus verschiedenen Griinden als problematisch dar. In der
Nachbeauftragung der Fachberatung Medizin des G-BA vom 12. November 2019 zur Auswer-
tung der klarenden Dialoge und Strukturabfrage wird dahingehend aufgefiihrt, dass die Auswer-
tung der Daten eine umfassende zeitliche und personelle Einbindung von Ressourcen nach sich
zieht (manuelle Auswertung von circa 23.000 Zeilen®). Dariiber hinaus ergab eine kursorische
Durchsicht, dass ein Grof3teil der Daten nicht interpretierbar ist und schliefRlich die Dokumenta-
tion der Ereignisse und deren Dauer sehr heterogen von den Einrichtungen umgesetzt wird. Aus
diesen Griinden wird empfohlen, die Daten aus den Tabellen I.2.4 und 11.2.4 der Strukturabfrage
nicht im Rahmen des Auswertungskonzepts zur Darstellung des Umsetzungsgrads der QFR-RL zu
bericksichtigen.

> Die Anzahl der Zeilen bezieht sich auf die Erfassungsjahre 2017 und 2018. Es fehlen noch die Erfassungsjahre
2019 und 2020.
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3 Das Berichtsformat zum Umsetzungsgrad der
QFR-RL

In der Beauftragung des G-BA vom 17. Dezember 2020 zur Auswertung der Informationen der
klarenden Dialoge und der Strukturabfragen gemaR §11 QFR-RL wird darauf hingewiesen, ein
zweistufiges Konzept bei der Darstellung des Umsetzungsgrads (Durchdringungs- und Imple-
mentierungsgrad) der QFR-RL anzuwenden. Der Grund dafiir liegt darin, dass das Verfahren des
klarenden Dialogs am 31. Dezember 2022 endet und anschliefend keine entsprechenden Daten
mehr zur Verfiigung stehen. Insofern beinhaltet das Berichtsformat ab dem Erfassungsjahr 2023
ausschliefSlich die Daten aus der QFR-RL Strukturerhebung.

a) Berichtsformat des Umsetzungsgrads der QFR-RL bis zum Erfassungsjahr 2022

Es wird vorgeschlagen, das Berichtsformat zur Darstellung des Umsetzungsgrads der QFR-RL
(Durchdringungs- und Implementierungsgrad) fiir die Auswertungen der Erfassungsjahre 2017
bis 2022 in drei Abschnitte zu gliedern.

Im ersten Teil des Berichts werden grundlegende allgemeine und methodische Aspekte zu den
Daten aus den klarenden Dialogen und Strukturabfragen, die fiir das jeweilige Erfassungsjahr
zutreffend sind, aufgefiihrt. Dazu zihlen beispielsweise auch inhaltliche Anderungen der Abfra-
geinstrumente. Darliber hinaus ist es angedacht in diesem Teil des Berichts erste abgleichende
Analysen zwischen den beiden Datenquellen (kldrender Dialog und Strukturabfrage) darzustel-
len. Dafiir eignet sich insbesondere eine abgleichende Gegeniiberstellung der aufgefiihrten
Schichterflllungsquoten sowie der Anzahl der Teilnehmer aus den klarenden Dialogen.

Im zweiten Abschnitt des Berichts werden die Analysen zum Durchdringungs-, Implementie-
rungs- und Umsetzungsgrad der QFR-RL im Zeitverlauf dargestellt. Konkret ausgewiesen werden
dabei der:

= bundesweite Durchdringungsgrad
= bundesweite Implementierungsgrad und der
= bundesweite Umsetzungsgrad

Neben der lGbergeordneten Auswertung (bundesweit) ist dariiber hinaus eine versorgungsstu-
fenspezifische Darstellung der aufgefiihrten Grade vorgesehen. Zusatzlich wird empfohlen, den
Implementierungsgrad differenziert nach den verschiedenen Versorgungs- und Funktionsberei-
chen sowie den einzelnen Anforderungen der QFR-RL auszuwerten.

Im dritten Teil des Berichtsformats werden abschlieBend moégliche Entwicklungen zum Umset-
zungsgrad (Durchdringungs- und Implementierungsgrad) benannt.
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b) Berichtsformat des Umsetzungsgrads der QFR-RL ab dem Erfassungsjahr 2023

Das Berichtsformat zum Umsetzungsgrad der QFR-RL wird ab dem Erfassungsjahr 2023 dahin-
gehend angepasst, dass insbesondere die abgleichenden Analysen (Schichterfiillungsquote und
Teilnehmer klarender Dialog) nicht mehr dargestellt werden kénnen, da das Verfahren der kla-
renden Dialoge zum 31. Dezember 2022 beendet wird und somit ausschlieflich die Daten der
QFR-RL Strukturerhebung verwendet werden kdnnen. Die beschriebenen Berichtsteile zwei und
drei bleiben unverandert bestehen.
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4 Der klarende Dialog (§ 8 QFR-RL)

4.1 Beschreibung des Verfahrens

Als Teil eines zweistufigen Lésungsansatzes® kénnen Einrichtungen der perinatologischen Ver-
sorgung, die Schwierigkeiten bei der Umsetzung der Personalvorgaben im pflegerischen Bereich
anzeigen, seit Anfang 2017 an einem auf Landesebene stattfindenden kldarenden Dialog teilneh-
men (G-BA 2016). Auf Grundlage dessen sollen mit dem jeweiligen Perinatalzentrum, dem Len-
kungsgremium und den Landesverbdanden der Krankenkassen, den Ersatzkassen, den Landes-
krankenhausgesellschaften sowie der fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorde
Probleme und Schwierigkeiten erkannt, MaBnahmen ergriffen und Zielvereinbarungen getrof-
fen werden. Dadurch erhalten sowohl alle auf Landesebene Beteiligten als auch der G-BA selbst,
wertvolle Informationen zur Versorgungssituation vor Ort, um zielorientierte MaRnahmen ein-
leiten zu kdnnen. Urspriinglich wurde die Inanspruchnahme des klarenden Dialogs durch die
Perinatalzentren bis zum 31. Dezember 2019 befristet angelegt; in einem Anderungsbeschluss
jedoch bis zum 31. Dezember 2021 verldngert (G-BA 2019). Vorgesehen ist, das Verfahren auch
dartber hinaus, bis zum 31.12.2022, weiter bestehen zu lassen.

Bis Ende 2019 berichteten die Lenkungsgremien dem G-BA halbjdhrig Gber den Umsetzungs-
stand aus den klarenden Dialoge gemal} des in Anlage 7 der QFR-RL vorgegebenen einheitlichen
Berichtsformats (G-BA 2017a). Seit Anfang 2020 erfolgt die Berichterstattung durch die Len-
kungsgremien nur noch einmal jahrlich (G-BA 2019).

Nach wie vor zeigt sich, dass ein sehr groRer Teil der entsprechenden Einrichtungen eine Um-
setzung der durch die QFR-RL definierten Mindestvorgaben im pflegerischen Bereich nicht fla-
chendeckend erfiillt. Insgesamt gaben 183 Einrichtungen (86 %; Level 1 n= 156; Level 2 n= 27)
an, die Anforderungen an die pflegerische Versorgung gemaf 1.2.2 oder 11.2.2 der Anlage 2 QFR-
RL nicht zu erfillen. Die Ursachen scheinen vielfaltig. Neben der fehlenden Verfiigbarkeit von
ausreichend qualifiziertem Personal am Arbeitsmarkt, flihren ein hohes oder unvorhergesehe-
nes Patientenaufkommen (z. B. durch Mehrlingsgeburten), unvorhergesehene, krankheitsbe-
dingte Personalausfalle und Schwierigkeiten bei der Verlegung von Kindern bei Versorgungseng-
passen zu einer Nichterfillung der definierten Vorgaben der QFR-RL (G-BA 2020a).

4.2 Das Erhebungsinstrument Anlage 7 QFR-RL

Fir die Erfassung der Informationen aus den klarenden Dialogen hat der G-BA ein einheitliches
Berichtsformat (Anlage 7 QFR-RL) fiir die Lenkungsgremien auf Landesebene entworfen. Das Be-
richtsformat bildet die Basis fir alle im klarenden Dialog zu erhebenden und einheitlich an den
G-BA zu Ubermittelnden Informationen. Die Anwendung des Formats ist fiir alle Lenkungsgre-
mien verbindlich festgelegt und gliedert sich in zwei Teile. Zum einen wird gefordert, Informati-
onen, die flir das jeweilige Bundesland (libergreifender Teil) existieren, in einem lGbergreifenden

® Die zweite Stufe bezieht sich auf die Umsetzung der Strukturabfrage QFR-RL (siehe Abschnitt 2.2).
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Teil des Berichtsformats darzulegen. Zum anderen sollen fiir den einzelnen Standort spezifische
Daten (spezifischer Teil zum Standort) libermittelt werden.

Unter dem Ubergreifenden Teil werden verschiedene Kennzahlen zur Versorgungssituation er-
hoben. Darunter zdahlen die Anzahl der Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g,
die Anzahl der an der Versorgung teilnehmenden Einrichtungen, die Anzahl der Perinatalzen-
tren, die eine Meldung Uber eine Nichterfiillung abgegeben haben, und die Anzahl der Perina-
talzentren, die in den klarenden Dialog getreten sind, mit dem Ergebnis, dass keine Zielverein-
barung notwendig ist. Zudem werden in diesem Abschnitt, die von den Perinatalzentren
aufgefihrten Grinde fiir eine Nichterfillung aufgefiihrt. Unter zwei weiteren Merkmalskomple-
xen, die den landesbezogenen Teil des Berichtsformats zugeordnet werden, sind dariber hinaus
Informationen zur Einschatzung im Hinblick auf die Versorgung der Frih- und Reifgeborenen
sowie eine Analyse der Fachgruppe zum koordinierten Vorgehen zur Férderung der Ausbildung
von Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern sowie der Fachweiterbildung des Pflegepersonals
in dem jeweiligen Bundesland bzw. in der Region einzutragen.

Im spezifischen Teil werden zundchst allgemeine Informationen zum Standort, wie bspw. Name
und Ort der Einrichtung, erhoben. In einem weiteren standortspezifischen Abschnitt wird der
aktuelle Sachstand dargestellt. Dabei wird insbesondere die Begriindung fiir die Nichterreichung
der pflegerischen Vorgaben erldutert, die Anzahl der Ereignisse die zur Nichterfillung der An-
forderungen an die pflegerische Versorgung aufgetreten sind und eine Selbsteinschatzung des
Standortes zur aktuellen Situation. Zudem wird an dieser Stelle die Schichterfillungsquote aus-
gewiesen (Anteil der erfillten Schichten an allen Schichten mit Kindern < 1.500g Geburtsge-
wicht). AbschlieRend werden Informationen zur Zielvereinbarung, wie bspw. das Abschlussda-
tum, das Ende der Frist zur Erflillung der Vereinbarung, MaRnahmen zur Zielerreichung sowie
mdgliche Zwischenziele und ein Ausblick’” gegeben.

Die angefertigten Berichte werden von den Lenkungsgremien an den G-BA Ubermittelt. Der an-
schlieBende Export der Daten aus den Berichten zur weiteren Verwendung fir entsprechende
Auswertungen erfolgte fiir die Erfassungsjahre 2017-2020 manuell. Eine automatisierte Auslese
der Daten ist ab dem Erfassungsjahr 2021, durch Bereitstellung eines technisch angepassten
Servicedokuments, moglich.

4.3 Skalenniveau

Die Datengrundlage bilden die Angaben der Lenkungsgremien in Form des einheitlichen Be-
richtsformats (Anlage 7 QFR-RL), die im Rahmen der halbjahrlichen bzw. seit dem Erfassungsjahr
2020 jahrlichen Berichte an den G-BA lbermittelt werden (siehe Tabelle 1).

7 Angabe ausschlieRlich zum Berichtstermin 15. Marz 2021.
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Tabelle 1: Datenniveau kldrender Dialoge einheitliches Berichtsformat (Anlage 7 QFR-RL)

Item Datenniveau

Ubergreifender Teil (landesbezogen auszufiillen)

Kennzahlen der Versorgung:

- Anzahl Friihgeborene mit Geburtsgewicht < 1500 g im - metrisch
vergangenen Kalenderjahr

- Sofern die Daten der Neonatalerhebung zum vergange-
nen Kalenderjahr nicht vollstandig angegeben werden
koénnen, geben Sie bitte im Freitextfeld die lhnen stattdes-
sen verfligbaren Daten an und nennen Sie dazu die Daten-
grundlage.

- nominal

- Anzahl der Standorte zum Stichtag 1. Januar des vergan- - metrisch
genen Kalenderjahres nach Versorgungsstufe

- Anzahl der Standorte zum Stichtag 31. Dezember des ver- - metrisch
gangenen Kalenderjahres nach Versorgungsstufe

- Wie viele Standorte mit Perinatalzentrum haben im ver-
gangenen Kalenderjahr eine Meldung tber eine Nichter-
fiillung abgegeben?

- metrisch

- Mit wie vielen Standorten mit Perinatalzentrum wurde im
vergangenen Kalenderjahr ein klarender Dialog mit dem
Lenkungsgremium begonnen?

- metrisch

- Bei wie vielen dieser Standorte mit Perinatalzentrum ge- - metrisch
mafR A) 1.5, die im vergangenen Kalenderjahr in einen kla-
renden Dialog getreten sind, wurde bei der Priifung fest-
gestellt, dass alle Anforderungen aktuell erfiillt werden
und daher keine Zielvereinbarung notwendig ist?

- Mit wie vielen Standorten mit Perinatalzentrum wurde im
vergangenen Kalenderjahr insgesamt ein klarender Dialog
beendet?

- metrisch

- Wie viele Standorte mit Perinatalzentrum befanden sich
zu Beginn des vergangenen Kalenderjahres (Stichtag 1. Ja- - metrisch
nuar) insgesamt in einem kldrenden Dialog, unabhangig
vom Jahr der Meldung?

- Wie viele Standorte mit Perinatalzentrum befanden sich
im Laufe des vergangenen Kalenderjahres insgesamt in ei- - metrisch
nem kldarenden Dialog, unabhangig vom Jahr der Mel-
dung?

- Mit wie vielen dieser Standorte mit Perinatalzentrum ge-
maR A) 1.8 wurde im vergangenen Kalenderjahr eine Ziel-
vereinbarung im kldrenden Dialog getroffen bzw. bestand
eine bereits friiher getroffene Zielvereinbarung?

- metrisch

- Wie viele Standorte mit Perinatalzentrum befanden sich
am Ende des vergangenen Kalenderjahres (Stichtag 31.
Dezember) insgesamt in einem klarenden Dialog, unab-
hangig vom Jahr der Meldung?

- metrisch

- Wie viele Standorte mit Perinatalzentrum befinden sich - metrisch
iber das vergangene Kalenderjahr hinaus weiterhin in ei-
nem klarenden Dialog (Stichtag 1. Januar des laufenden
Kalenderjahres), unabhangig vom Jahr der Meldung?

- Hier kénnen Sie Erlduterungen zu lhren obigen Angaben - nominal
machen

Einschatzung im Hinblick auf die Versorgung der Friih- und Reifge-
borenen gemaR §8 Absatz 7 QFR-RL:

© 1QTIG 2021 20



Anlage zum Beschluss
Auswertung gemdf § 11 QFR-RL Auswertungskonzept

Item Datenniveau

- Gibt es Standorte mit Perinatalzentrum in dem jeweiligen
Bundesland bzw. der jeweiligen Region, welche die Anfor-

- nominal
derungen an die pflegerische Versorgung in Nummer 1.2.2
oder Nummer 11.2.2 Anlage 2 QFR-RL in der vereinbarten
Frist gemaR § 8 Absatz 6 QFR-RL nicht erreicht haben?
- Um wie viele Standorte mit Perinatalzentrum handelt es
sich, bei denen die vereinbarte Frist bereits abgelaufen .
- metrisch

ist, und welche die Anforderungen in der Frist nicht er-
reicht haben?

- Aus welchen Griinden haben diese Standorte mit Perina-
talzentrum die Richtlinienanforderungen nicht in der ver- - nominal
einbarten Frist erfiillt? Bitte geben Sie die ibergeordne-
ten Griinde an, die sich im klarenden Dialog bestatigt
haben.

- a) Wie schatzt das Lenkungsgremium bzw. die Fachgruppe
die mit der Nichterfiillung bis zur vereinbarten Frist ein-
hergehenden Auswirkungen auf die Versorgung von Friih-
und Reifgeborenen im jeweiligen Bundesland bzw. der Re-
gion ein?

- nominal

- Sie konnen lhre Gesamteinschatzung zusatzlich als Frei- - nominal
text erldutern.

- Wie schatzt die fiir die Krankenhausplanung zustandige
Landesbehdérde die mit der Nichterfillung bis zur verein-
barten Frist einhergehenden Auswirkungen auf die Ver-
sorgung von Frih- und Reifgeborenen im jeweiligen Bun-
desland bzw. der Region ein, insbesondere zur
Sicherstellung der flachendeckenden Versorgung?

- nominal

- Sie kdnnen lhre Gesamteinschatzung zusétzlich als Frei- - nominal
text erldutern.

- Sofern Sie unter A) 2.1.4 a) eine der drei Optionen [B], [C] - nominal
oder [D] angekreuzt haben, bitte erlautern Sie, welche
MaRnahmen ergriffen werden kénnen, um die flaichende-
ckende Versorgung sicherzustellen?

- Das Verfahren des klarenden Dialogs endet am 31. De-
zember 2022. Gibt es Standorte mit Perinatalzentrum in
dem jeweiligen Bundesland bzw. der jeweiligen Region,
welche die Anforderungen an die pflegerische Versorgung
in Nummer 1.2.2 oder Nummer 11.2.2 Anlage 2 QFR-RL vo-
raussichtlich bis zum 31. Dezember 2022 nicht erfiillen
werden?

- nominal

- Um wie viele Standorte mit Perinatalzentrum handelt es - metrisch
sich?

- Aus welchen Griinden werden diese Standorte mit Perina- - nominal
talzentrum die Richtlinienanforderungen voraussichtlich
bis zum 31. Dezember 2022 nicht erfillen? Bitte geben Sie
die libergeordneten Griinde an, die sich im klarenden Dia-
log bestdtigt haben.

- Wie schatzt das Lenkungsgremium bzw. die Fachgruppe
die mit der bis zum 31. Dezember 2022 voraussichtlichen
Nichterfillung einhergehenden Auswirkungen auf die
Versorgung von Friih- und Reifgeborenen im jeweiligen
Bundesland bzw. der Region ein?

- nominal

- Sie kdnnen Ihre Gesamteinschatzung zusatzlich als Frei-

text erlautern. - nominal
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Item Datenniveau
- Wie schatzt die fiir die Krankenhausplanung zustandige - nominal

Landesbehdrde die mit der bis zum 31. Dezember 2022
voraussichtlichen Nichterfillung einhergehenden Auswir-
kungen auf die Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
im jeweiligen Bundesland bzw. der Region ein, insbeson-
dere zur Sicherstellung der flichendeckenden Versor-
gung?
- Sie kdnnen lhre Gesamteinschatzung zusatzlich als Frei- - nominal
text erldutern.

- Sofern Sie unter A) 2.2.4 a) eine der drei Optionen [B], [C] - nominal
oder [D] angekreuzt haben, bitte erlautern Sie, welche
MaRnahmen ergriffen werden kénnen, um die flaichende-
ckende Versorgung sicherzustellen?

- Hier kdnnen Sie Erlduterungen zu lhren obigen Angaben

- nominal
machen
Analyse der Fachgruppe zum koordinierten Vorgehen zur Forde-
rung der Ausbildung von Gesundheits- und Kinderkrankenpfle-
ger*innen sowie der Fachweiterbildung des Pflegepersonals in
dem Bundesland bzw. in der Region:
- Gibtes ein koordiniertes Vorgehen? - nominal
- Wenn ja, ist dieses Vorgehen ausreichend, um die Ausbil- - nominal
dung bzw. Fachweiterbildung von qualifiziertem Pflege-
personal zu férdern?
- Wenn das Vorgehen lhrer Meinung nach ausreichend ist, .
welche MaRnahmen setzen Sie bei diesem Vorgehen um? B nominal
- Welche MalRnahmen empfehlen Sie, wenn Sie die existie-
renden MalRnahmen nicht fiir ausreichend erachten? - nominal
- Wenn es kein koordiniertes Vorgehen gibt, wie kann / - nominal
sollte dieses lhrer Auffassung nach initiiert werden?
Spezifischer Teil zum Standort
Allgemeine Informationen zum Standort:
- Name des Krankenhauses, Bezeichnung des Standortes, - nominal
Ort
- Standortkennzeichen nach § 293 Absatz 6 SGB V (9-stellig) - nominal
- Institutionskennzeichen (9-stellig) - nominal
- Standortnummer (2-stellig) - nominal
- Versorgungsstufe B metrisch
Sachstand:
- Welche Ursachen fur die Nichterfillung der Personalan- - nominal
forderungen wurden identifiziert?
- Bitte geben Sie fir jedes volle Kalenderjahr den prozentu- ) metrisch

alen Anteil der Schichten mit erfiilltem Pflegeschliissel an
allen Schichten mit Kindern < 1500 g Geburtsgewicht an.

- Fiir Standorte mit Perinatalzentrum Level 1: Bitte geben
Sie hier die Anzahl der Behandlungsfélle von Friih- und - metrisch
Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht von < 1250 g
im vergangenen Kalenderjahr in diesem Standort mit Peri-
natalzentrum an (siehe Mm-R, https://www.g-
ba.de/richtlinien/5/)
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Item Datenniveau
- Hier kénnen Sie Erlduterungen zu lhren obigen Angaben - -nominal
machen

Zielvereinbarung:

- Wurde eine Zielvereinbarung zwischen dem Standort mit - nominal
Perinatalzentrum und dem zustandigen Lenkungsgre-
mium getroffen?

- Wenn nein: Bitte begriinden Sie, warum keine Zielverein- - nominal
barung zustande kam

- Wenn ja: An welchem Datum wurde die Zielvereinbarung - metrisch
getroffen?

- Welche Frist zur Erfillung der Anforderungen an die pfle-
gerische Versorgung wurde in der Zielvereinbarung fest-
gelegt, d.h. bis wann lauft die Zielvereinbarung? Bitte ge-
ben Sie das vereinbarte Datum an.

- metrisch

- Welche MaRnahmen im Hinblick auf die Erfiillung der An- - nominal
forderungen an die pflegerische Versorgung wurden in
der Zielvereinbarung festgelegt?

- Stand der Zielerreichung: - nominal

Hat der Standort mit Perinatalzentrum alle Anforderun-
gen an die pflegerische Versorgung in Nummer 1.2.2 oder
Nummer 11.2.2 Anlage 2 QFR-RL innerhalb der vereinbar-
ten Frist erfallt?

- Wenn ,nein“ oder , Frist ist noch nicht abgelaufen”: Wird
er die Anforderungen an die pflegerische Versorgung in - nominal
Nummer 1.2.2 oder Nummer 11.2.2 der Anlage 2 der QFR-
RL voraussichtlich bis zum 31. Dezember 2022 erfiillen?

- Fir den Berichtstermin Frihjahr 2023 bitte an dieser
Stelle angeben: Hat der Standort mit Perinatalzentrum
alle Anforderungen an die pflegerische Versorgung in
Nummer 1.2.2 oder Nummer I1.2.2 Anlage 2 QFR-RL bis
zum 31. Dezember 2022 erfillt?

- nominal

- Wenn nein: Bitte geben Sie die Griinde an, weshalb der
Standort mit Perinatalzentrum die Anforderungen bis zum
31. Dezember 2022 voraussichtlich nicht erflllen wird
(bzw. zum Berichtstermin 2023: nicht erfullt hat).

nominal

- Hier kénnen Sie Erlduterungen zu lhren obigen Angaben - nominal
machen

Das Datenniveau variiert zwischen nominalen und metrischen Angaben (siehe Tabelle 1) sowie
vorkategorisierten Freitextfeldern in Form von Ausfiillhinwiesen.® Ferner wird darauf verwiesen,
dass Items in Form von Filterfragen hinterlegt sind und somit nicht in jedem Fall ausgefiillt wer-

den mussen.

Ein mogliches Auswertungsdesign der Daten wird in Abschnitt 2.4 beschrieben

8 Die Verdffentlichung und Freigabe von Ausfiillhinweisen wurde am 4. November 2020 in der Sitzung des UA
Qualitatssicherung erteilt.
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4.4 Erhebungszeitraume und Vollzihligkeit/-standigkeit der Daten

Eine Ubersicht der bisher eingegangenen Berichte zu den kldrenden Dialogen wird in Tabelle 2
dargestellt.

Tabelle 2: bisherige Berichtsabgabetermine und Anzahl eingegangener Berichte zum kldrenden Dialog

Berichtsabgabetermine klarende Dialoge

Januar 2018 Juli 2018 Januar 2019 Juli 2019 Marz 2020

Anzahl eingereichter Berichte

16 15 16 16 16
(n)

Die Abgabe des ersten Berichtes zu den klarenden Dialogen erfolgte im Januar 2018. Anschlie-
Rend folgten zunachst im halbjahrlichen Turnus drei weitere Berichte. Seit Marz 2020 werden
die vom Lenkungsgremium angefertigten und tGbermittelten Berichte zu den klarenden Dialogen
einmal jahrlich geliefert. Somit sind seither (Stand: Anfang Marz 2021) insgesamt fiinf Berichts-
zeitraume durchlaufen worden® und pro Berichtszeitraum jeweils zwischen 15 und 16 Berichte
beim G-BA eingereicht worden. Insgesamt liegen somit bislang 79 Berichte der Lenkungsgremien
zum Umsetzungsstand der klarenden Dialoge dem G-BA vor (siehe Tabelle 2).

Hinsichtlich der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Daten zu den kldrenden Dialogen, im Sinne
von: wurden Daten von allen notwendigen Einrichtungen geliefert und sind die gelieferten Da-
tensatze inhaltlich vollstandig, kann aus mehreren Griinden keine Aussage getroffen werden.
Zum einen ist die Teilnahme am klirenden Dialog (folgerichtig) niedrigschwellig angelegt?®. Eine
korrekte Darstellung der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Daten gestaltet sich auch daher
problematisch. Zudem kann eine entsprechende Priifung, unter Einhaltung der zeitlichen Vor-
gaben, aufgrund der formellen Defizite (Objektivitat und Validitat; siehe Stellungnahme Fachbe-
ratung Medizin vom 06.09.2019) des einheitlichen Berichtsformats sowie des Umfangs der bis-
her eingereichten Berichte nicht umgesetzt werden.

9 Die Berichtsabgabe fiir Marz 2021 iiberschneidet sich mit der Erstellung des vorliegenden Berichts. Konkrete
verbindliche Zahlen zu den eingegangenen Berichten kdnnen daher noch nicht aufgefiihrt werden.
0Schreiben an den G-BA unter Angabe der Griinde, weshalb die Anforderungen an die pflegerische
Versorgung in Nummer [.2.2 oder Nummer I1.2.2 der Anlage 2 nicht erfillt wurden.
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5 Die Strukturabfrage (§ 10 QFR-RL)

5.1 Beschreibung des Verfahrens

Daten zur Umsetzung der durch die QFR-RL definierten und normierten Anforderungen fir die
Perinatalzentren und Einrichtungen mit perinatalem Schwerpunkt werden zwar im Rahmen von
Checklisten schriftlich dokumentiert, jedoch wurden diese Daten bisher ausschlieRlich den Kran-
kenkassen oder Medizinischen Diensten vorgehalten (z. B. Budgetverhandlungen). Insofern
standen dem G-BA keine verlasslichen Informationen zur Verfligung, inwieweit die vorgegebe-
nen Anforderungen der QFR-RL durch die Einrichtungen der perinatologischen Versorgung um-
gesetzt werden. Im Zuge dessen wurde mit dem Beschluss des G-BA vom 17. August 2017 die
Strukturabfrage bei den Perinatalzentren und Einrichtungen mit perinatologischem Schwer-
punkt konstituiert und erstmalig am 1. Januar 2018 fiir das Erfassungsjahr 2017 durchgefiihrt
(G-BA 2017b). Seither findet die Ubermittlung der entsprechenden Daten an das IQTIG einmal
jahrlich statt.

Die bisherigen Auswertungen der Daten zur Strukturabfrage fir die Erfassungsjahre 2017 bis
2019 ergaben, dass ein GrofRteil der definierten Anforderungen in den Bereichen Geburtshilfe,
Infrastruktur, Arztliche und nichtérztliche Dienstleistungen und den Qualittssicherungsverfah-
ren flichendeckend umgesetzt werden. Als wesentliches Problemfeld, im Vergleich zu anderen
Bereichen, gestaltet sich der neonatologisch-pflegerische Bereich. Insbesondere die Einhaltung
der Personalschliissel zur Betreuung der intensivtherapiepflichtigen und -Uberwachungspflich-
tigen Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g konnte ein GroRteil der Einrich-
tungen nicht umsetzen. In diesem Zusammenhang gab die Mehrheit der Perinatalzentren eine
Mitteilung an den G-BA, die eine Nichterfiillung der pflegerischen Anforderungen der Richtlinie
unter 1.2.2/I11.2.2 anzeigte und die Teilnahme am kldrenden Dialog (siehe Abschnitt 4) nach sich
zog (1QTIG 2019, IQTIG 2018, IQTIG 2020b).

5.2 Das Erhebungsinstrument — Checkliste fiir das Nachweisverfahren zur
Erfiillung von Qualitdatsanforderungen an die perinatologischen
Versorgungsstufen | bis Il

Seit Anfang 2018 erfolgt die Ubermittlung der Daten zur Strukturabfrage mittels eines Service-
dokuments zur Datenilibermittlung auf Grundlage der Checkliste gemall Anlage 3 QFR-RL. Die
Inhalte sind somit durch die Richtlinie vorgeben und festgelegt. Der Inhalt und Umfang der
Checkliste variiert nach Versorgungsstufe. Fiir die Perinatalzentren der Level 1 und 2 fallen diese
Angaben relativ dhnlich aus. Indessen sind die zu Gibermittelnden Informationen fiir die Einrich-
tungen mit perinatalem Schwerpunkt vergleichsweise weniger umfangreich. Neben dem Ser-
vicedokument sind die Einrichtungen dariiber hinaus verpflichtet, die Richtigkeit der Gibermit-
telten Daten durch eine unterschriebene Konformitatserklarung zu bestatigen sowie in einer
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separaten csv-Datei, falls eingetreten, alle innerhalb des Erfassungsjahres aufgetretenen Ereig-
nisse!!, die zu einem Abweichen von den vorgegebenen Personalschliisseln der Richtlinie ge-
flihrt haben, unter Angabe von Dauer (in h), Art des Ereignisses und Begriindung, auszuweisen.

Das Servicedokument zur Datenlbermittlung auf Grundlage der Checkliste gemaR Anlage 3 QFR-
RL ist, je nach Versorgungsstufe, in verschiedene inhaltliche und thematische Versorgungs- und
Funktionsbereiche untergliedert. Insofern werden fiir die Perinatalzentren, neben den allgemei-
nen Informationen zum Standort (Name der Einrichtung, Ort, Standort-ID*? und Versorgungs-
stufe) weitere Anforderungen in den Kategorien Geburtshilfe, Neonatologie, Infrastruktur, arzt-
liche und nichtérztliche Dienstleistungen sowie den Qualitatssicherungsverfahren vorgegeben
und abgefragt. Innerhalb der jeweiligen Kategorie sind unterschiedlich viele Items vorgegeben.
Einrichtungen mit perinatalem Schwerpunkt sind dazu verpflichtet, neben den allgemeinen In-
formationen zum Standort dariiber hinaus Angaben in den Bereichen arztliche und pflegerische
Versorgung der Neugeborenen, Infrastruktur und den Qualitatssicherungsverfahren zu doku-
mentieren. Gleichermalien werden zu den aufgefiihrten Bereichen unterschiedlich viele Items
aufgefihrt.

Perspektivisch wird das Servicedokument zur Datenilibermittlung auf Grundlage der Checkliste
gemal Anlage 3 QFR-RL durch die Anlage 6 der QFR-RL (Datenfelder der Strukturabfrage) abge-
[6st werden.

53 Skalenniveau

Die Daten zur Strukturabfrage (QFR-RL) werden aus den digitalisiert erhobenen Strukturabfra-
geformularen extrahiert. Das Datenniveau variiert in den unterschiedlichen Bereichen der Ab-
frage zwischen nominalen und metrischen Daten (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Datenniveau Strukturabfrage auf Grundlage der Checkliste gemdfs Anlage 3 QFR-RL differen-
zZiert nach Versorgungsstufe

Versorgungs-/Funktionsbereich Datenniveau

Perinatalzentren Level 1 und 2

Geburtshilfe:

- Arztliche Versorgung - nominal
- Hebammenhilfliche oder entbindungspflegerische Versor- - nominal
gung

Neonatologie:

- Arztliche Versorgung - nominal

- Pflegerische Versorgung - nominal, metrisch
Infrastruktur:

- Lokalisation von Entbindungsbereich und neonatologi- - nominal

scher Intensivstation

- Gerateausstattung der neonatologischen Intensivstation

11 Aufgrund der zusétzlichen Belastungen der Einrichtungen durch die COVID-19 Pandemie wurden die
entsprechenden Dokumentationspflichten voriibergehend ausgesetzt.
12 Bjs zum Erfasungsjahr 2019 Angabe des Institutionskennzeichens und der Standortnummer.
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Versorgungs-/Funktionsbereich Datenniveau
- Voraussetzungen fiir eine neonatologische Notfallversor- - nominal
gung aulerhalb des eigenen Perinatalzentrums Level 1* _ nominal
- Voraussetzungen flr eine kinderchirurgische Versorgung*
- nominal
Arztliche und nichtérztliche Dienstleistungen:
- Arztliche Dienstleistungen - nominal
- Nicht-arztliche Dienstleistungen - nominal
- Professionelle psychosoziale Betreuung - nominal
Qualitatssicherungsverfahren:
- Entlassungsvorbereitung und Uberleitung in sozialmedizi- - nominal
nische Nachsorge
- Uberleitung in eine strukturierte entwicklungsneurologi- ) nominal
sche, diagnostische und gegebenenfalls therapeutische
Betreuung
- Verordnung sozialmedizinischer Nachsorge - nominal
- Teilnahme an speziellen Qualitatssicherungsverfahren - nominal
- Zuweisung in die hdhere Versorgungsstufe** - nominal
- Interdisziplinare Fallbesprechungen - nominal
Einrichtungen mit perinatalem Schwerpunkt
Arztliche und pflegerische Versorgung der Neugeborenen - nominal
Infrastruktur - nominal
Qualitéatssicherungsverfahren - nominal

Anmerkung: * nur Level 1; ** nur Level 2

Von den Perinatalzentren und Einrichtungen mit perinatalem Schwerpunkt werden tGberwie-
gend Daten mit einem nominalen Skalenniveau erhoben. Ausgenommen hiervon sind die Anga-
ben, die die Perinatalzentren im Bereich der pflegerischen neonatologischen Anforderungen
Ubermitteln. In diesem Bereich werden zudem metrische Daten erhoben (siehe Tabelle 3).

5.4 Erhebungszeitraume und Vollzidhligkeit/Vollstindigkeit der Daten

Eine Ubersicht der bisher durchgefiihrten Strukturabfragen gemaR QFR-RL wird in Tabelle 4 dar-
gestellt (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Anzahl der Strukturabfragen QFR-RL im zeitlichen Verlauf

Strukturabfrage QFR-RL (Erfassungsjahre)

2017 2018 2019 2020

Anzahl eingegangener

Strukturabfragen (n) 310 308 309 319
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Die erste Ubermittlung von Strukturdaten (QFR-RL) erfolgte im Januar 2018. Insgesamt stehen
somit aktuell vier vollstindige Erfassungsjahre (2017-2020) zur Verfiigung'3. Die Anzahl an aus-
gefillten und eingereichten Strukturabfragebogen ist Gber die bisherigen Erfassungsjahre hin-
weg betrachtet relativ konstant und schwankt zwischen 308 und 310 eingereichten Dokumen-
ten.

Vorweg wird darauf hingewiesen, dass die Ausfiihrungen zur Vollzahligkeit und Vollstandigkeit
der Daten ausschlieflich auf die Perinatalzentren begrenzt sind, da diese Einrichtungen einer
verpflichtenden Registrierung unterworfen sind (siehe QFR-RL Anlage 4, § 4). Die Einrichtungen
mit perinatalem Schwerpunkt konnen aufgrund einer fehlenden Datenlage zur Grundgesamt-
heit nicht berlcksichtigt werden.

Unter Vollzahligkeit wird verstanden:

= Anzahl der beim IQTIG eingereichten erfassungsjahrbezogenen Strukturabfragebogen je
Standort (Bgesamt) in Relation zur jeweiligen Grundgesamtheit der Standorte (Ggesamt) des Erfas-
sungsjahres laut www.perinatalzenren.org (siehe Tabelle 5).

Unter dem Aspekt der Vollstandigkeit wird betrachtet, inwieweit die Strukturabfragebégen in-
haltlich vollstandig durch die Einrichtungen ausgefiillt und Gbermittelt wurden. Hierzu wurde
gepruft, in welcher Relation fir die abgefragten Funktions- und Versorgungsbereichen fehlende
Werte auftraten (siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Ubersicht zur Vollzéhligkeit und -stindigkeit der Daten nach Grundgesamtheit und den ver-
schiedenen Funktions- und Versorgungsbereichen

Vollzéhligkeit nach Level*

2017 2018 2019 2020
Abs. Rel. Abs. Rel. Abs. Rel. Abs. Rel.
ene Ggesamt= 162 162 163 163
e 100 % 98 % 95 % n.v.
eve Bgesamt= 162+ 158%* 155%* n.v.
o Ggesamt= 55 51 50 49
it 84 % 90 % 9% % n.v.
eve Bgesamt= 46 46 48 n.v.

Vollstandigkeit nach Level und Funktions- und Versorgungsbereichen

PNZ Level 1
= Geburtshilfe 100 % 99,9 % 99,8 % n.v.
= Neonatologie 99,7 % 99,4 % 99,4 % n.v.
= Infrastruktur 100 % 99,9 % 100 % n.v.
= Arztliche und
nichtarztliche 99,8 % 99,6 % 100 % n.v.

Dienstleistungen

13 Dje Daten, die im Januar/Februar 2021 erhoben wurden, werden gerade aufbereitet.
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= Qualitatssiche-

rungsverfahren 99,6 % 99,9 % 99,9 % n.v.
PNZ Level 2

= Geburtshilfe 100 % 100 % 99,7 % n.v.

= Neonatologie 98,9 % 99,7 % 99,5% n.v.

= Infrastruktur 100 % 100 % 100 % n.v.

= Arztliche und
nichtarztliche 99,6 % 100 % 100 % n.v.
Dienstleistungen

* Qualitatssiche- 100 % 99,8 % 100 % n.v.
rungsverfahren
Perinatale Schwerpunkte

= Arztliche und pfle-
gerische Versor-

sung der Neuge- 99,1 % 98,7 % 98,7 % n.v.
borenen
= Infrastruktur 99,0 % 99,8 % 100 % n. v.
" Qualitatssiche- 100 % 98,0 % 100 % n.v.

rungsverfahren

* gemdl Angaben www.perinatalzentren.org; (Stand jeweils zum 1. Dezember)

** korrigiert nach Abzug der stationsbezogen eingereichten Strukturbogen

n. v. — noch nicht vorliegend

Die Vollzahligkeit der Daten ber die bisherigen Erfassungsjahre ist versorgungsstufenabhangig
unterschiedlich. Die Vollzahligkeit bei den PNZ Level 1 ist tendenziell abnehmend (von 100 % zu
95 %); die der PNZ Level 2 zunehmend (von 84 % zu 96 %). Die Vollstandigkeit der Daten ist
durchgangig und unabhdngig von der Versorgungsstufe als hoch einzuschatzen (Min. 98,9 %;
Max. 100%)
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6 Limitationen der Daten aus den klarenden Dia-
logen und Strukturabfragen

Im Folgenden wird auf wesentliche Einschrankungen der jeweiligen Datensatze im Einzelnen
eingegangen, die eine gemeinsame Auswertung und Darstellung der Daten problematisch ge-
stalten konnten.

a) kldrender Dialog

Insbesondere ist in dieser Hinsicht zu erwahnen, dass die bisherigen Berichte zu den klarenden
Dialogen®* sich im Vergleich zu den Strukturabfragen auf einen anderen Bezugszeitraum bezie-
hen und somit vergleichende Analysen problematisch erscheinen. Zu einer dhnlichen Einschat-
zung kam auch die Fachberatung Medizin des G-BA in ihrer Nachbeauftragung vom 12. Novem-
ber 2019. Erschwerend kommt in diesem Zusammenhang hinzu, dass die ersten Berichte zu den
klarenden Dialogen halbjahrlich erstellt wurden und somit ein komplettes Erfassungsjahr erst
durch eine Zusammenbringung der beiden Berichte konstruiert werden kann. Speziell verglei-
chende Analysen zwischen den beiden Verfahren hinsichtlich der aufgefiihrten Schichterfil-
lungsquoten oder der Teilnehmer am klarenden Dialog erweisen sich, entsprechend der Stel-
lungnahme der Fachberatung Medizin vom 12. November 2019, als methodisch problematisch.
Eine bessere Datenqualitdt wird fiir die Berichte ab Méarz 2021 angenommen, da das Berichts-
format der kldarenden Dialoge durch Ausfillhinweise erweitert wurde.

Ein weiterer Punkt, der durch die Fachberatung Medizin des G-BA thematisiert wurde, betrifft
das zu verwendende Berichtsformat: Die Eingabe der Daten und Informationen erfolgt ohne
Plausibilisierung beispielsweise auf Vollstandigkeit und Richtigkeit der Angaben. Dadurch kam
es vor, dass Berichte unvollstandig bzw. nicht dem Berichtsformat entsprechend lUbermittelt
wurden. Zudem gibt es keine konkreten Vorgaben zum Layout der Berichte, sodass die formalen
Kriterien der Berichte sehr vielfaltig ausfallen. Dadurch wird eine zielgerichtete und moglichst
standardisierte Auslese der Daten erschwert.

Die Auslese der Informationen und Daten aus den Berichten zu den klarenden Dialogen erfolgt
manuell. Eine automatisierte Extraktion ist erst ab dem Erfassungsjahr 2021 moglich.

b) Strukturabfrage

Hinsichtlich moglicher Limitationen der Daten zur Strukturabfrage wird insbesondere auf drei
Aspekte hingewiesen: Das bisherige und aktuell verwendete Servicedokument zur Datenlber-
mittlung auf Grundlage der Checkliste gemaR Anlage 3 QFR-RL beinhaltet keine Plausibilisie-
rungsregeln und die Daten stellen Selbstauskiinfte der Einrichtungen dar. Zudem wurden die
bisher erfassten Daten der Strukturabfrage nicht validiert. Abschliefende Aussagen zur Qualitat
der Daten sind daher eingeschrankt verlasslich.

14 Gemeint sind die Berichte von Januar 2018 bis Marz 2020.
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¢) Umsetzungsgrad (Durchdringungs- und Implementierungsgrad)

Als problematisch wird in dieser Hinsicht eine vergleichende Analyse des Umsetzungsgrades
(Durchdringungs- und Implementierungsgrad) der QFR-RL mit Strukturerhebungen anderer
Richtlinien (z. B. Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur/QSFFx-RL oder
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie, KiHe-RL) erachtet. Begriindet wird dies insbesondere durch
eine angenommene unterschiedliche Datenqualitat der jeweiligen Verfahren, die bspw. durch
formale Umstande auftreten kdnnen (z. B. verpflichtende vs. freiwillige Datenabgabe).
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