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Zusammenfassung

Hintergrund

Die Verknipfung der QS-Daten der Mutter und des Kindes aus dem Leistungsbereich Geburts-
hilfe mit den QS-Daten aus ggf. anschlieRenden neonatologischen Behandlungen wiirde die Aus-
wertungsmoglichkeiten der Qualitatssicherung deutlich erweitern, ohne zusatzlichen Dokumen-
tationsaufwand hervorzurufen. Mithilfe von verkniipften Daten kénnte der Behandlungsverlauf
eines Kindes von der Geburt an Uber ggf. mehrere neonatologische Aufenthalte hinweg nach-
vollzogen und fir die Qualitatssicherung verwendet werden. Dadurch kdonnten Ereignisse und
Erkrankungen aus neonatologischen Kliniken mit Blick auf die geburtshilfliche und ggf. voraus-
gegangene neonatologische Versorgung ausgewertet werden. AuRerdem stiinden fir die Risi-
koadjustierung neonatologischer Qualitatsindikatoren die Patienteninformationen aus der Ge-
burtshilfe zur Verfiigung. SchlieBlich kénnten erstmals die Schnittstellen und Uberginge
zwischen verschiedenen Leistungserbringerstandorten fiir die Qualitatssicherung in den Blick
genommen werden. Vor diesem Hintergrund wird seit Jahrzenten die Verknlipfung geburtshilf-
licher und neonatologischer QS-Daten als ein wichtiger Schritt zur Weiterentwicklung der Qua-
litatssicherung im Bereich Perinatalmedizin angestrebt. Die bisher unternommenen Verkniip-
fungsversuche auf Bundesebene konnten jedoch keine ausreichenden Verknipfungsquoten
erzielen. Dies wurde vor allem auf die damals fir eine Verkniipfung zur Verfiigung stehenden
Datenfelder und deren Fehlerhaftigkeit zurlickgefiihrt. Aus diesem Grund wurde zum Zwecke
der Verkniipfung 2018 die Erfassung der Namensangaben der Mutter (patientenidentifizierende
Daten, PID) sowohl in der Geburtshilfe als auch in der Neonatologie eingefihrt.

Auftrag und Zielsetzung

Vor dem Hintergrund der neu eingefiihrten Namens-PID wurde das IQTIG am 20. Juli 2017 mit
Analysen zur Verknlipfung der QS-Daten anhand der PID sowie mit der (Weiter-)Entwicklung
geeigneter Qualitatsindikatoren beauftragt. Die Beauftragung gliedert sich dabei in zwei Teile
mit folgenden spezifischen Inhalten:

1. Vergleich von zwei Methoden fiir die Verkniipfung — die Bloomfilter-Methode und die
Krebsregistermethode — und die Ermittlung der fiir diese Verkniipfung vorzugsweise geeig-
neten Methode
Die neu eingefiihrten Namens-PID konnen aus Datenschutzgriinden nur in pseudonymisierter
Form an das IQTIG Ubermittelt werden. Zu Vergleichszwecken liegen die Namens-PID in un-
terschiedlichen Pseudonymtypen mit jeweils spezifischen Verknipfungseigenschaften vor
(Bloomfilter-Pseudonyme und Krebsregister-Pseudonyme). Der in diesem Abschlussbericht
umgesetzte Vergleich bezieht sich dem Auftragsverstandnis des IQTIG gemaR auf die Frage,
mit welchem Pseudonymtyp sich im Kontext von teilweise fehlerhaften QS-Daten héhere Ver-
knlpfungszahlen generieren lassen. Neben dem spezifischen Vergleich wird unter Verwen-
dung samtlicher zur Verfligung stehender Variablen ein Verknipfungsverfahren mit der Ziel-
setzung einer maximalen Verknlpfungsquote vorgeschlagen und umgesetzt.
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2. Entwicklung von (Follow-up-)Qualitadtsindikatoren und eines diesbeziiglichen Auswertungs-
konzepts auf Basis der Verkniipfung von Datensatzen aus dem Leistungsbereich Geburts-
hilfe mit den zugehérigen Datensdtzen aus dem Leistungsbereich Neonatologie
Dem Auftragsverstandnis des IQTIG zufolge sollen bestehende Qualitadtsindikatoren aus dem
Bereich Perinatalmedizin fir eine Verwendung mit verknlpften QS-Daten zu sogenannten
Follow-up-Qualitatsindikatoren weiterentwickelt werden. Dies schliel3t die Ausarbeitung ei-
nes geeigneten Auswertungskonzepts sowie die Erstellung von Probeauswertungen anhand
der vorangehend verknipften Daten mit ein.

Methodisches Vorgehen

Fiir den Vergleich der Pseudonymtypen hinsichtlich ihrer ,Verknipfungsperformance” werden
zunachst die zentralen Begrifflichkeiten sowie die rahmengebenden Konzepte und Modelle im
Zusammenhang mit fehlertoleranten Datenverknlpfungen eingefihrt. Anschliefend wird die
Aufbereitung und Pseudonymisierung der Namens-PID im Krebsregisterverfahren sowie bei
Bloomfiltern vorgestellt, wobei die theoretisch erwarteten Vorteile von Bloomfilter-Pseudony-
men erldutert werden. Es folgt eine detaillierte Analyse der Datenqualitdt weiterer verkniip-
fungsrelevanter QS-Datenfelder, da diese sowohl die Verknipfbarkeit der Daten im Allgemeinen
als auch den spezifischen Vergleich der Pseudonymtypen maRgeblich mitbestimmen. SchlieBlich
wird ein Vergleich der Verkniipfung auf Basis von Bloomfilter-Pseudonymen mit einer Verkniip-
fung auf Basis von Krebsregister-Pseudonymen durchgefiihrt und bewertet. Im Anschluss an die
Darstellung dieses Vergleichs wird zudem ein Verknilipfungsverfahren mit der Zielsetzung einer
maximalen Verknlpfungsquote umgesetzt und ein verknlipfter Datensatz generiert.

Fir die Entwicklung von (Follow-up-)Qualitdtsindikatoren wird eine Auswahl bestehender quer-
schnittlicher Qualitatsindikatoren mithilfe einer Expertengruppe fiir eine Verwendung mit ver-
knlpften Daten weiterentwickelt. Die grundlegenden Indikatorenkonzepte der etablierten Indi-
katoren kdnnen dabei weitgehend weiterverwendet werden. Die zentralen Neuerungen liegen
in dem entwickelten Auswertungskonzept der Indikatoren mit einer kliniklibergreifenden Zuord-
nung von Krankheitsereignissen. Die entwickelten Indikatoren sowie das zugehorige Auswer-
tungskonzept werden anhand ausgewahlter Probeauswertungen auf ihre Anwendbarkeit mit
verknipften Daten gepriift.

Ergebnisse zur Verkniipfung der QS-Daten

Die durchgefiihrten Analysen zeigen, dass derzeit noch erhebliche Einschrankungen bei der Ver-
knlpfbarkeit geburtshilflicher QS-Daten mit neonatologischen QS-Daten bestehen. Das mit Ab-
stand groRte Hindernis stellt dabei die Beschrankung auf gesetzlich versicherte Kinder und Mit-
ter bei einer sehr fehlerhaften Erfassung des Versichertenstatus dar.

Fir die Erfassungsjahre 2018 und 2019 wurden insgesamt 212.634 Neo-Falle exportiert. Von
diesen galten nur 155.387 (73 %) als gesetzlich versichert. Bei den geltenden Beschrdankungen
und der gegebenen Datenqualitdt konnten insgesamt 114.112 Neo-Falle mit einem geburtshilf-
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lichen Datensatz verkniipft werden, dies entspricht einer Verkniipfungsquote von 53,66 % be-
zogen auf samtliche Neo-Falle und einer Verkniipfungsquote von 73,44 % bezogen auf die ge-
setzlich versicherten Neo-Fille.

Die theoretisch zum Zweck der Verknlipfung geeigneten Institutionskennenzeichen der zuverle-
genden bzw. aufnehmenden Standorte liegen nur fiir 17 % aller Neo-Falle und nur fiir 2,7 % aller
geburtshilflichen Falle vor, dariiber hinaus weisen sie haufig Formatfehler auf. Die elektronische
Gesundheitskartennummer (eGKNR) soll seit 2018 im QS-Verfahren Neonatologie als eineindeu-
tige PID zum Zwecke von Neo-Neo-Verkniipfungen dokumentiert werden. Sie liegt nur fir etwa
2/3 aller Neo-GKV-Fille vor, dariiber hinaus wird den durchgefiihrten Analysen zufolge in tGber
der Halfte der Falle fehlerhafterweise die eGKNR der Mutter dokumentiert. Die beiden genann-
ten, explizit zum Zwecke der Verknlipfung eingefiihrten Datenfelder leisten letztlich keinen sub-
stanziellen Beitrag zur Verknlpfung der Daten.

Die 2018 neu eingefiihrten Namens-PID wurden fiir Gber 90 % aller geburtshilflichen GKV-Falle
und fir Gber 85 % aller neonatologischen GKV-Falle dokumentiert, wobei sich im Zeitverlauf der
Erfassungsjahre 2018 und 2019 eine leichte Steigerung der Dokumentationsquote abzeichnete.

Der Vergleich der PID-Pseudonymtypen zeigte, dass die Art der Pseudonymisierung im Kontext
der gegebenen QS-Daten kaum einen Einfluss auf die realisierbaren Verknipfungszahlen hat.
Mit beiden Pseudonymtypen konnte eine nahezu identische Anzahl verknipft werden. Die the-
oretisch erwarteten Vorteile von Bloomfilter-Pseudonymen gegeniiber einer Pseudonymisie-
rung entsprechend der Krebsregister konnten empirisch somit nicht eindeutig belegt werden.
Dieses Ergebnis ist jedoch vor dem Hintergrund der groRen Dokumentationsausfélle bei den Na-
mensangaben zu sehen, sodass nicht auszuschlieflen ist, dass sich die theoretisch erwarteten
Vorteile von Bloomfiltern bei héheren Dokumentationsquoten zeigen. Unabhdngig von der
Frage der Pseudonymisierung eigneten sich die Namensangaben grundsatzlich sehr fiir eine Ver-
knlpfung, sofern sie dokumentiert wurden.

Ergebnisse zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und eines Auswertungskonzepts

Insgesamt konnten in Zusammenarbeit mit einem Expertengremium 8 Qualitatsindikatoren fur
eine Verwendung mit verkniipften QS-Daten weiterentwickelt und anhand der verknipften Da-
ten probeweise ausgewertet werden. Die vorgeschlagenen Follow-up-Indikatoren basieren
weitgehend auf etablierten Indikatoren aus dem QS-Verfahren Neonatologie. Die zentralen
Neuerungen liegen im erweiterten Auswertungs- und Zuschreibungsverfahren. Die indikatorre-
levanten Ereignisse und Krankheitsoutcomes (z. B. das Versterben eines Kindes) werden bei den
Follow-up-Indikatoren nicht nur fiir den dokumentierenden Standort bericksichtigt, sondern
zusatzlich den ggf. vorbehandelnden Kliniken zugeschrieben. Dadurch kénnen bislang neonato-
logischen Kliniken vorbehaltene Indikatoren auch fir geburtshilfliche Kliniken ausgewertet wer-
den. AuBerdem kdnnen indikatorrelevante Ereignisse, die nicht in der ersten behandelnden Ne-
onatologie, sondern in einer weiterbehandelnden Neonatologie auftreten, bericksichtigt
werden. Tabelle 1 gibt eine Ubersicht der entwickelten Follow-up-Indikatoren mit der jeweiligen
Bezugsgruppe.
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Tabelle 1: Entwickelte Follow-up-Indikatoren mit Bezugsgruppe

# Follow-up-Indikator Bezugsgruppe

1 Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neugeborenen und Geburtshilfe
Sauglingen

2 In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterblichkeit bei Neugeborenen Neonatologie

und Sauglingen

3 Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen der Geburtshilfe
Geburtshilfe

4 Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen mit Neonatologie
dokumentierter Asphyxie

5 | Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen Neonatologie;
Geburtshilfe

6  Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen Neonatologie;
Geburtshilfe

7 Sepsis bei Lebendgeborenen Neonatologie;
Geburtshilfe

8  Qualitatsindex zur Friihgeborenenversorgung bei sehr kleinen Neonatologie;
Friihgeborenen Geburtshilfe

Die Generierung rechnerischer Auffalligkeiten auf Standortebene erfolgt analog zu den etablier-
ten Indikatoren anhand der Verteilung der O/E-Werte. Bei rechnerischen Auffalligkeiten sollen
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen vorerst mit samtlichen Leistungser-
bringern anberaumt werden, die an der Behandlung der zur Auffalligkeit fihrenden Kinder be-
teiligt waren. Perspektivisch sollten indikatorspezifische Zuordnungsregeln in Abhdngigkeit des
Krankheitsauftretens und des Verlegungszeitpunkts erarbeitet werden.

Die Probeauswertungen zeigen, dass die entwickelten Follow-up-Indikatoren und die vorge-
schlagene Auswertungsmethodik grundsatzlich funktionieren und sich erfolgreich auf die ver-
knlpften QS-Daten aus dem Bereich Perinatalmedizin anwenden lassen. Dabei werden durch
die Verknipfung zusatzliche qualitatsrelevante Ereignisse und Krankheitsoutcomes beriicksich-
tigt.

Fazit und Empfehlungen

Aufgrund der erheblich eingeschrankten Verkniipfungszahlen und den damit einhergehenden
Verzerrungen kdnnen die entwickelten Qualitatsindikatoren derzeit noch nicht fiir die Anwen-
dung in einem bundesweiten Regelbetrieb empfohlen werden. Vor diesem Hintergrund emp-
fiehlt das IQTIG ein zweiteiliges Vorgehen.

Einerseits sollte eine Steigerung der Verknipfungszahlen forciert werden. Dazu ist zuvorderst
eine korrekte und vollstandige Erfassung des Versichertenstatus notwendig. Als MalBnahme zur
vollstandigen Erfassung samtlicher gesetzlich versicherter Falle wird die Verknipfung der ge-
burtshilflichen sowie der neonatologischen QS-Daten mit Sozialdaten bei den Krankenkassen
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nachdriicklich empfohlen. AuRerdem sollte ein Auffalligkeitskriterium fir die Unterschreitung
einer definierten GKV-Quote eingefiihrt werden. Darliber hinaus sollte anstelle der Institutions-
kennzeichen der aufnehmenden und zuverlegenden Krankenhauser in der Geburtshilfe und der
Neonatologie der Geburtsort des Kindes dokumentiert werden.

Parallel zur Steigerung der Verkniipfungszahlen sollte im Rahmen von Pilotprojekten mit der
praktischen Erprobung ausgewahlter Follow-up-Indikatoren inklusive der vorgeschlagenen
standortiibergreifenden Fallkonferenzen im Rahmen der Stellungnahmeverfahren begonnen
werden. Das IQTIG empfiehlt dabei die folgenden Follow-up-Indikatoren und Bezugsgruppen fir

eine Erprobung:

1. Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen der Geburtshilfe (Geburts-
hilfe)

2. Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neugeborenen und Sauglingen (Geburtshilfe)

3. In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterblichkeit bei Neugeborenen und Sauglingen
(Neonatologie)

4. Sepsis bei Lebendgeborenen (Geburtshilfe)

5. Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Geburtshilfe und Ne-

onatologie)

In Bezug auf die Frage, welcher Pseudonymtyp fir eine regelhafte Verknlpfung zu bevorzugen
ist, kann anhand der empirischen Ergebnisse keine eindeutige Empfehlung gegeben werden.
Grundsatzlich stellt die Bloomfilter-Pseudonymisierung jedoch das moderne Verfahren mit gro-
Rerem Entwicklungspotenzial dar.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Mit dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 15. Juni 2017 zur Ande-
rung der Richtlinie lber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL)! zum
Erfassungsjahr 2018 wurde die Grundlage fir die Verknlipfung von Datensatzen aus den Quali-
tatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) Geburtshilfe und Neonatologie gelegt (G-BA 2017a).

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden fiir Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung
patientenidentifizierende Daten (PID) erhoben, die eine Verkniipfung von Qualitatssicherungs-
daten aus der geburtshilflichen Versorgung mit den Qualitdtssicherungsdaten der ggf. notwen-
digen neonatologischen Versorgung ermoglichen sollen, da die derzeitige getrennte Betrach-
tung von Geburtshilfe und Neonatologie mogliche Qualitatsmangel der Perinatalversorgung nur
unvollstandig erfassen kann (G-BA 2017c: 7).

Die neu eingefiihrten PID umfassen den Vor- und Nachnamen der Mutter sowohl bei Geburt des
Kindes als auch bei einer ggf. stattfindenden Aufnahme in die Neonatologie. Bei Aufnahme(n) in
die Neonatologie wird zudem die Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V des Kindes er-
fasst, um Verknilpfungen bei Verlegungen (iber mehrere neonatologische Kliniken unabhangig
von den Namensangaben der Mutter durchfiihren zu kénnen. Die PID werden vor der Weiter-
gabe an das IQTIG (Institut nach § 137a SGB V) durch eine unabhangige Vertrauensstelle (VST)
nach § 299 SGB V pseudonymisiert, sodass bei der Verknilpfung und den Auswertungen am
IQTIG eine Identifikation von Personen anhand der PID ausgeschlossen ist. An dieser Stelle sei
darauf hingewiesen, dass alleine anhand der neu eingefiihrten Namens-PID, also den Namens-
angaben der Mutter, keine eineindeutige Identifizierung der Patientinnen und Patienten mog-
lich ist. Die Namens-PID stellen somit lediglich ein wichtiges zusatzliches Datenfeld zum Zwecke
der Personenidentifizierung im Rahmen eines Verknlipfungsprozesses dar. Damit unterscheiden
sich die hier betrachteten Namens-PID mafgeblich von den PID auf Basis der lebenslangen Kran-
kenversichertennummer, wie sie in anderen Follow-up-Verfahren verwendet werden.

Die Einflhrung neuer patientenidentifizierender Datenfelder zum Zwecke der Verknipfung fand
einerseits vor dem Hintergrund von fehlgeschlagenen Verknipfungsversuchen anhand der le-
benslangen Krankenversichertennummer der Mutter statt: Die von 2012 bis 2013 laufenden
Verknipfungstests konnten keine ausreichende Verknilpfungsrate erreichen (AQUA 2013,
AQUA 2014, AQUA 2012a). Andererseits konnten auf Bundeslandebene in Sachsen bereits er-
folgreich Datensatze verknipft und die damit einhergehenden Vorteile und Verbesserungen fir
die externe stationdre Qualitatssicherung vorgeschlagen werden (Gmyrek et al. 2011).

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V {iber
MaRnahmen der Qualitdtssicherung flir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhd&user. In der Fassung vom
15. August 2006, zuletzt gedandert am 21. Juni 2018, in Kraft getreten am 1. Januar 2019.

URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 10.12.2020).

© 1QTIG 2020 20


https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/38/

Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

Mit der Verknipfung sollen Auswertungen zu denselben Patientinnen und Patienten anhand
von Daten mehrerer Zeitpunkte, sogenannte Follow-up-Erhebungen, ermdoglicht werden. Bei ei-
ner erfolgreichen Verknlpfung kann somit der Behandlungsverlauf eines Kindes von der Geburt
Uber mehrere stationdre Aufenthalte hinweg nachvollzogen werden. Damit konnen Qualitats-
mangel innerhalb eines Behandlungsverlaufs genauer lokalisiert und zugeordnet werden, sodass
wiederum gezielte QualitatsverbesserungsmalRnahmen angestolen werden kdnnen. Konkret
bedeutet dies fir die Qualitatssicherung, dass Outcomes von Neugeborenen aus der Neonato-
logie als Qualitatsindikatoren fiir die Geburtshilfe bzw. vorbehandelnde Klinik herangezogen
werden kdnnen. Des Weiteren sind Informationen aus der Geburtshilfe, z. B. Informationen zur
Mutter, zu Komplikationen in der Schwangerschaft oder zu Vorerkrankungen fir die Risikoad-
justierung in ggf. nachbehandelnden neonatologischen Kliniken verfiigbar. Schlieflich konnen
potenzielle Qualitatsmangel in den Schnittstellen zwischen den Kliniken, wie z. B. beim Trans-
port oder bei der Informationsweitergabe, in den Fokus genommen werden. Aus diesen Griin-
den wird die Verknipfung der QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie ,seit Jahrzehnten
als ein unabdingbarer Baustein fir die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung in der Neuge-
borenenversorgung angesehen” (G-BA 2017c: 7).

1.2 Auftrag durch den G-BA

Vor dem Hintergrund der eingangs erwahnten Verknipfungsversuche in der Vergangenheit hat
der G-BA mit Beschluss vom 20. Juli 2017 das IQTIG mit dem Vergleich zweier Methoden zur
Verknipfung der Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neonatologie der QSKH-RL bzw. DeQS-RL
sowie der Entwicklung von entsprechenden Follow-up-Qualitdtsindikatoren und der Durchfiih-
rung von Probeauswertung auf Basis der verknilipften Datensatze beauftragt (G-BA 2017b).

Die Beauftragung gliedert sich in zwei Teile mit folgenden Inhalten:

1. Entwicklung von (Follow-up-)Qualitatsindikatoren und eines diesbeziiglichen Auswertungs-
konzepts auf Basis der Verkniipfung von Datensatzen der Mutter aus dem Leistungsbereich
Geburtshilfe mit den zugehorigen Datensatzen der Kinder aus dem Leistungsbereich Neona-
tologie
Weiterhin ist fiir diesen Teil spezifiziert, dass bei der Entwicklung der Qualitatsindikatoren

= eine einrichtungsibergreifende Betrachtung abgebildet werden soll. Das heil3t, dass adres-
siert wird, inwieweit potenzielle Qualitatsprobleme in der Geburtsklinik, beim Transport
oder in der aufnehmenden neonatologischen Klinik zu suchen sind.

= einbezogen werden soll, dass das Auftreten eines Outcomes und die Verantwortung fir
dieses, zeitlich und ortlich auseinanderfallen kénnen. Entsprechend ist bei der Indikato-
rentwicklung zu beachten, inwieweit ein Outcome des Neugeborenen als Qualitatsindika-
tor fir die Geburtshilfe bzw. vorbehandelnde Klinik (mit Follow-up nach Verlegung in wei-
terbehandelnde neonatologische Klinik) zu sehen ist
oder

= ein Outcome des Neugeborenen als Qualitdtsindikator fir die weiterbehandelnde neona-
tologische Klinik (adjustiert nach geburtshilflichen Risiken auch bei zuverlegten Kindern)
gelten kann.
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2. Vergleich von zwei Methoden fiir die Verkniipfung — die Bloomfilter-Methode und die
Krebsregistermethode — anhand der gelieferten Daten fiir das Erfassungsjahr 2018 und ggf.
2019 und Ermittlung der fiir diese Verkniipfung vorzugsweise geeigneten Methode
Um auch theoretisch effizientere probabilistische Verknipfungen zu ermoglichen, soll zu-
nachst fir das Erfassungsjahr 2018 und ggf. fiir das Erfassungsjahr 2019 eine Verknlpfung
nach Standardisierung und Pseudonymisierung gemald der Bloomfilter-Methode durchge-
flihrt werden. AuBerdem wird das Pseudonymisierungsverfahren und die anschlieRende Ver-
kntpfung nach der Methode der epidemiologischen Krebsregister angewendet. Im Rahmen
der Umsetzung sollen die beiden Pseudonymisierungsverfahren dabei analysiert und im Hin-
blick auf die vorzugsweise geeignete Methode bewertet werden. Auf Grundlage der Erfah-
rungen mit beiden Verfahren wird der G-BA das zuverldssigere und effizientere Verfahren
auswahlen.

Der Zwischenbericht zu Teil 1 der Beauftragung wurde dem G-BA zum 31. Dezember 2018 vor-
gelegt, der Zwischenbericht zu Teil 2 der Beauftragung zum 31. Dezember 2019. Der vorliegende
Abschlussbericht umfasst sowohl die aktualisierten Inhalte aus den Zwischenberichten sowie die
Uber die Zwischenberichte hinausgehenden Ergebnisse empirischer Probeberechnungen.

1.3 Auftragsverstindnis des IQTIG und Aufbau des Berichts

Das IQTIG fasst den Beschluss des G-BA als einen Auftrag zur Verfahrensweiterentwicklung der
bestehenden QS-Verfahren Neonatologie und Geburtshilfe auf. Umfang, Einordnung und Inhalte
von Verfahrensweiterentwicklungen sind in den , Methodischen Grundlagen V1.1s“ des IQTIG
(vgl. insbesondere Kapitel 7: IQTIG 2018e) spezifiziert. Die Begriindung fiir dieses Auftragsver-
standnis liegt zum einen in der engen inhaltlichen Koppelung an bestehende QS-Verfahren (in
Anhang 1 zur Anlage 3 der QSKH-RL sind Vorschlage fiir die Auswertungskriterien der Follow-up-
Indikatoren genannt, die den bestehenden Qualitatsindikatoren aus den QS-Verfahren Neona-
tologie und Geburtshilfe entsprechen; siehe Abschnitt 7.2), zum anderen entspricht der vorge-
sehene zeitliche Umfang der Beauftragung dem einer Verfahrensweiterentwicklung.

Die Bearbeitung der Teilauftrage wurde 2018 vor dem Hintergrund des Zeitplans der oben ge-
nannten Beauftragung und der damaligen Datenverfligbarkeit mit einer rein theoretisch-kon-
zeptionellen Entwicklung von Follow-up-Qualitdtsindikatoren begonnen, ohne dass empirische
Erprobungen anhand verkniipfter Daten erfolgen konnten (Zwischenbericht Teil 1). Die Entwick-
lung eines geeigneten Verknlpfungsverfahrens inklusive der tatsachlichen Verkniipfung der Da-
ten fanden im Rahmen des zweiten Teilauftrags 2019 statt (Zwischenbericht Teil 2).% Der vorlie-
gende Abschlussbericht beinhaltet sowohl die Entwicklung und Erprobung der Follow-up-
Indikatoren aus dem Zwischenbericht zu Teil 1 der Beauftragung als auch die Ausarbeitung zur
Datenverkniipfung aus dem Zwischenbericht zu Teil 2 der Beauftragung. Die Reihenfolge der
Bestandteile ist im vorliegenden Abschlussbericht gegeniiber den Zwischenberichten angepasst,
sodass in Teil | des vorliegenden Abschlussberichts die Verknlipfung der Daten erlautert und

2 Die Zwischenberichte sind nicht verdffentlicht. Der erste Zwischenbericht wurde dem G-BA am
21. Dezember 2018, der zweite Zwischenbericht am 20. Dezember 2019 zur Verfligung gestellt.
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durchgefiihrt und in Teil Il die (Weiter-)Entwicklung der Follow-up-Indikatoren und des entspre-
chenden Auswertungskonzepts dargestellt wird. Dabei konnten nun aufgrund des Vorliegens
entsprechender verknipfter Daten auch Probeauswertungen der Follow-up-Indikatoren durch-
gefihrt werden (Teil 1.

Aufgrund einer aktualisierten und verkniipften Datengrundlage sowie durch zwischenzeitlich
neue Empfehlungen der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin ist es bei den Verknlipfungsergeb-
nissen sowie den Indikatorentwicklungen im vorliegenden Abschlussbericht zu kleineren Ande-
rungen gegeniber den Darstellungen in den Zwischenberichten gekommen. Aus Griinden der
Lesbarkeit wurde davon abgesehen, Unterschiede im Vergleich zu den Zwischenberichten
durchweg zu benennen oder hervorzuheben.

Hinweis zur Begrifflichkeit: Indikatorauswertungen erfolgen immer fir entweder geburtshilfli-
che oder neonatologische Standorte. Diese Differenzierung ist erforderlich, da geburtshilfliche
und neonatologische Fachkliniken haufig an ein und demselben Krankenhausstandort vorkom-
men. Eine fachklinikiibergreifende bzw. einrichtungstibergreifende Qualitatssicherung kann so-
mit sowohl an ein und demselben Krankenhausstandort als auch zwischen unterschiedlichen
Krankenhausstandorten stattfinden. Die Verlegung eines Kindes zwischen zwei Fachkliniken in-
nerhalb desselben Krankenhausstandorts wird dabei als ,interne Verlegung” bezeichnet, die
Verlegung zu einem geografisch anderen Krankenhausstandort als ,externe Verlegung”.

Aufbau des Abschlussberichts

Gemald dem Auftragsverstandnis des IQTIG ist der vorliegende Abschlussbericht inhaltlich wie
folgt strukturiert: Im ersten Teil des vorliegenden Berichts werden zwei unterschiedliche Ver-
fahren zur Pseudonymisierung von Namensangaben mit ihren jeweils spezifischen Vor- und
Nachteilen fiir die Datenverknipfung erldautert und anhand der Durchfiihrung von Datenver-
knipfungen in Bezug auf ihre ,Verkniipfungsperformance” empirisch miteinander verglichen.
Dabei liegt der Schwerpunkt auf den Herausforderungen sowie der Umsetzung einer daten-
schutzwahrenden Verknlpfung (wissenschaftliche Untersuchungen zu diesem Thema finden
sich unter dem Schlagwort Privacy Preserving Record Linkage (PPRL) (vgl. z. B. Brown et al. 2017,
Schnell et al. 2009, Vatsalan et al. 2013). Im vorliegenden Fall bedeutet dies u. a., dass PID dem
IQTIG nur in pseudonymisierter Form vorliegen, sodass beim IQTIG zu keinem Zeitpunkt eine
Real-Identifikation der behandelten Patientinnen oder Patienten anhand der PID vorgenommen
werden kann.? Die Pseudonymisierung der PID erfolgt in einer Vertrauensstelle nach § 11 der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsibergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-RL)* (IQTIG 2017b). Die PID wurden fiir Vergleichszwecke parallel
anhand von zwei unterschiedlichen Verfahren pseudonymisiert, sodass sie in zwei unterschied-

3 Der Begriff Real-Identifikation bezieht sich auf die persénliche Identifikation der Patientinnen oder Patienten
in Abgrenzung zu einer Wiedererkennung der pseudonymisierten Datensatz-Objekte, die im Rahmen einer
Verknipfung unerlasslich ist.

4 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 19. Dezember 2019, in Kraft
getreten am 29. Juli 2020. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am
06.12.2020).
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lichen Pseudonymtypen (Krebsregister-Pseudonyme und Bloomfilter-Pseudonyme) mit unter-
schiedlichen Verknipfungseigenschaften vorliegen. Der im ersten Teil des Berichts vorgenom-
mene Vergleich bezieht sich somit letztlich auf die Frage, welcher Pseudonymtyp besser fir eine
Verknlpfung der QS-Datensédtze geeignet ist und welches Verfahren der Pseudonymisierung
entsprechend fur einen zuklnftigen Regelbetrieb zu empfehlen ist. Da die durchgefiihrten Ver-
kntpfungsvergleiche im Kontext der gegebenen QS-Daten stattfanden und das entwickelte Ver-
knlipfungsverfahren in diesem Kontext umgesetzt werden soll, spielt die Analyse und Berlick-
sichtigung der Datenqualitat der verknipfungsrelevanten QS-Datenfelder dabei eine wichtige
Rolle.

Im Anschluss an den Vergleich der unterschiedlichen Pseudonym-Typen wird ein Verknipfungs-
verfahren mit der Zielsetzung einer maximalen Verknlipfungsquote umgesetzt. Die so generier-
ten verknipften Datensatze werden fiir die im dritten Teil des Abschlussberichtes durchgefihr-
ten Probeauswertung der Follow-up-Qualitatsindikatoren verwendet.

Dem Auftragsverstandnis des IQTIG zufolge zielt der zweite Teil der Beauftragung darauf,
Follow-up-Qualitatsindikatoren inklusive eines entsprechenden Auswertungskonzepts fir die
Verwendung mit verknipften Datensatzen (weiter) zu entwickeln und die entwickelten Indika-
torenentwirfe anhand der verkniipften Datensdtze probeweise auszuwerten.

Bei der Entwicklung der Follow-up-Indikatoren wird im vorliegenden Bericht auf bestehende In-
dikatoren der QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie zurickgegriffen und eine Anpassung
dieser fiir verknlipfte Datensatze vorgenommen. Die zugrunde liegenden Qualitatsaspekte der
bereits etablierten Indikatoren werden entsprechend fiir die Follow-up-Qualitatsindikatoren
Ubernommen, sodass letztlich eine Weiterentwicklung bestehender Indikatoren stattfindet. Die
zentralen Neuerungen liegen in der Moglichkeit, qualitatsrelevante Ereignisse den ggf. vorbe-
handelnden Leistungserbringern zuzuordnen. Dadurch kénnen bisher unberiicksichtigte Ereig-
nisse fur die Qualitatsmessung verwendet werden. Die Weiterentwicklung der Indikatoren be-
zieht sich folglich insbesondere auf die Auswertungs- und Zuschreibungsmethodik.

Im Anschluss an die theoretisch-konzeptionelle Entwicklung der Follow-up-Indikatoren und des
Auswertungskonzepts findet sich im dritten Teil des vorliegenden Abschlussberichts eine struk-
turierte Darstellung der Follow-up-Indikatoren. Diese enthdlt neben den Indikatorenbldttern
exemplarische Ergebnisse und Riickmeldungen ausgewahlter Probeauswertungen auf Basis der
verknipften Daten.

Im abschlieBenden Kapitel des Berichts werden vor dem Hintergrund der Analysen zur
Verknlpfbarkeit der Daten und der Ergebnisse der Probeauswertungen Empfehlungen zum
weiteren Vorgehen genannt.
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1.4 Beteiligungsverfahren gemaR § 137a Abs. 7 SGB V

GemaR § 137a Abs. 7 SGB V sind bei Entwicklungsarbeiten des IQTIG verschiedene Organisatio-
nen, Verbande und Interessenvertretungen des Gesundheitswesens zu beteiligen. Es wurde ein
strukturiertes Stellungnahmeverfahren fiir die entwickelten Indikatorenentwiirfe sowie fiir das
Auswertungskonzept durchgefiihrt. Die folgenden Organisationen, Verbande und Interessen-
vertretungen erhielten vom 29. Oktober 2020 bis zum 10. Dezember 2020 die Gelegenheit,
schriftlich Stellung zu diesen Inhalten des Berichts zu nehmen:

= die Kassenarztliche Bundesvereinigung

= die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

= die Deutsche Krankenhausgesellschaft

= der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= der Verband der Privaten Krankenversicherung

» die Bundesarztekammer

» die Bundeszahndrztekammer

= die Bundespsychotherapeutenkammer

= der Deutsche Pflegerat e.V.

= die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

= das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung

» die Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und Initiativen

= die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.

= der Deutsche Behindertenrat

= der Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.

= die Patientenvertretung im G-BA

= die Stabsstelle Patientenbeteiligung im G-BA

= die Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit Behinderung und chroni-
scher Erkrankung und ihren Angehdorigen e.V.

= die Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten

= die Geschaftsstelle der Gesundheitsministerkonferenz

= das Robert Koch-Institut

= das Paul-Ehrlich-Institut

= die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung

= das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

= das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden vom IQTIG dokumentiert und zusammenfassend
schriftlich gewdirdigt. Einige Anpassungsvorschlage aus den Stellungnahmen konnten bereits im
vorliegenden Bericht umgesetzt werden. Darliber hinaus werden die Stellungnahmen im Rah-
men der Verfahrenspflege fiir Uberarbeitungen sowohl der hier entwickelten Follow-up-Indika-
toren als auch der zugrunde liegenden, etablierten Indikatoren der QS-Verfahren Geburtshilfe
und Neonatologie genutzt. AuRerdem werden die Stellungnahmen bei einer Finalisierung der
Indikatorenentwiirfe und der Vorbereitung fiir den Regelbetrieb bericksichtigt.
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Teil I: Vergleich der Verknupfung mittels
Bloomfilter- und Krebsregistermethode
und Umsetzung der Datenverkniipfung
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2 Einfuhrung in die Datenverkniipfung:
Zentrale Begriffe und Konzepte

Das Interesse an der Verkniipfung von Daten hat in den letzten Jahren stark zugenommen. Dies
liegt einerseits an der stetig zunehmenden Datenmenge, andererseits vor allem darin begrin-
det, dass durch die Verkniipfung von Daten das Erkenntnis- und Analysepotenzial einzelner Da-
tensatze substanziell vergroRert werden kann (March et al. 2018, Christen 2012: 3, Vatsalan et
al. 2013). Vor diesem Hintergrund sind in diversen Anwendungsbereichen in einem relativ kur-
zen Zeitraum unterschiedlichste Verknipfungsmethoden und Begrifflichkeiten entstanden,
ohne dass sich einheitliche Definitionen durchgesetzt hatten (Christen 2012: 11). Aus diesem
Grund wird zunachst die im vorliegenden Bericht verwendete Terminologie eingefiihrt, die vor
allem in der Epidemiologie und der Public-Health-Forschung Anwendung findet. AuRerdem wird
eine kurze Einfiihrung der zentralen Konzepte zur Datenverkniipfung vorangestellt.

Die hier betrachtete Art der Datenverknilipfung wird als Record Linkage bezeichnet, in anderen
Kontexten finden sich u. a. die Begriffe Data Linkage, Entity Resolution, Object Identification
oder Deduplication (Borgs 2019: 8, Christen 2012: xi; 11). Beim Record Linkage findet eine Ver-
knlpfung von Daten bzw. Eintragen statt, die zu denselben Objekten oder Einheiten (hier Pati-
entinnen und Patienten bzw. Kindern) gehéren, jedoch in verschiedenen Datenquellen vorlie-
gen. Im vorliegenden Fall sollen mehrere QS-Dokumentationen zu einem Kind, die in
verschiedenen Datensdtzen vorliegen, zusammengefiihrt werden. Vom Record Linkage abzu-
grenzen sind Verfahren, bei denen statistisch moglichst ahnliche Falle gefunden bzw. miteinan-
der verknlpft werden sollen, z. B. statistisches Matching oder Propensity score matching. Eine
Sonderform des Record Linkage stellt die sogenannte Duplicate detection dar, bei der die zu ein
und derselben Einheit gehérenden Eintragungen innerhalb desselben Datensatzes gefunden
werden sollen. Der Datensatz wird dabei gewissermafen mit sich selbst verkniipft (Borgs 2019:
8). Die Verknipfung der Daten beim Record Linkage wird anhand von identifizierenden Schlis-
seln, sogenannter linkage keys (im Folgenden Verknlipfungsvariablen), durchgefiihrt. Bei der
Verknlpfung von Personendaten kdnnen dies z. B. der Name, die Adresse oder das Geburtsda-
tum sein. Liegen als Verknipfungsvariablen eineindeutige Identifikatoren der zu verkniipfenden
Objekte in den zusammenzufiihrenden Datensatzen vor, stellt die Zusammenfiihrung keine Her-
ausforderung dar und wird entsprechend kaum thematisiert. In diesen Fallen wird meist nicht
von Record Linkage, sondern von Data Merging oder Joining gesprochen (Borgs 2019: 8). Aus-
fuhrliche Besprechungen der Record-Linkage-Problematik beziehen sich daher im Regelfall auf
Zusammenhange, in denen keine eineindeutigen Identifikatoren vorliegen, sondern die Klassifi-
kation zweier Objekte als zusammengehorig (Match) bzw. als nicht zusammengehorig (Non
Match) anhand mehrerer, nicht eindeutiger oder potenziell fehlerhafter Variablen geschieht
(Christen 2012: 5, Sayers et al. 2016, Dusetzina et al. 2014). Die Herausforderung besteht in
diesen Fallen darin, die tatsachlich zueinander gehdrigen Objekte auch bei gewissen Unstimmig-
keiten oder Abweichungen in den Verknilipfungsvariablen einander zuzuordnen und gleichzeitig
moglichst keine Falschverkniipfungen vorzunehmen, d. h. sogenannte falsch positive Verkniip-
fungen zu vermeiden. Falsch positive Verkniipfungen kénnen insbesondere dann auftreten,
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wenn zwei tatsdchlich unterschiedliche Objekte identische Auspragungen in den Verkniipfungs-
variablen haben (z. B. Namen, Geburtsdatum, Gewicht) (Dusetzina et al. 2014).

2.1 Deterministisches Record Linkage

Beim Record Linkage wird haufig zwischen deterministischen und probabilistischen Verfahren
unterschieden (Sayers et al. 2016). Hier ist darauf zu achten, dass es nicht zu Verwechslungen
mit fehlertoleranten Verkniipfungsverfahren kommt, da auch deterministische Verkniipfungs-
verfahren fehlertolerant sein kdnnen. So wird beim deterministischen Record Linkage zwischen
exaktem Record Linkage und fehlertolerantem Record Linkage unterschieden.

2.1.1 Exaktes deterministisches Record Linkage

Beim exakten deterministischen Record Linkage werden eine oder mehrere Verknipfungsvari-
ablen ausgewahlt, die in samtlichen zu verkniipfenden Datensatzen vorhanden sein und fiir eine
Verknlpfung in ihren Auspragungen exakt Ubereinstimmen miussen (Dusetzina et al. 2014,
March et al. 2018). Voraussetzung fiir funktionierendes exaktes Record Linkage ist, dass sich
anhand der Auspragungen der Verkniipfungsvariablen jede Einheit eineindeutig identifizieren
lasst, d. h. jede Auspragungskombination der Verknlipfungsvariablen in jedem zu verknlpfen-
den Datensatz maximal einmal vorkommt. Die Sozialversicherungsnummer in den USA ist ein
Beispiel fiir eine eineindeutige ldentifikationsnummer, anhand der jede US-Birgerin und jeder
US-Biirger eineindeutig identifiziert und entsprechend mit Datenquellen, in denen die Sozialver-
sicherungsnummer ebenfalls vorliegt, verkniipft werden kann.

In vielen bestehenden Follow-up-Verfahren der externen Qualitdtssicherung dient die lebens-
lange Krankenversichertennummer als PID bzw. als eineindeutiger Identifikator der Patientin-
nen und Patienten. Da diese jedoch kurz nach der Geburt in der Regel noch nicht vorliegt, kann
sie nicht flr die Verknlpfung von geburtshilflichen und neonatologischen QS-Daten herangezo-
gen werden. In Fallen, in denen keine eineindeutigen ldentifikatoren als Verknipfungsvariablen
zur Verfligung stehen, missen mehrere Verknipfungsvariablen fur die Identifikation kombiniert
werden. Dabei eignen sich Variablen mit groer Diskriminationsstarke —d. h. Variablen mit mog-
lichst vielen unterschiedlichen Merkmalsausprdgungen, die sich nur selten doppeln (z. B. der
Vor- und Nachname) — besser zur Identifizierung als Variablen mit wenigen Auspragungsmog-
lichkeiten (z. B. das biologische Geschlecht).

2.1.2 Fehlertolerantes deterministisches Record Linkage

Da vollsténdiges exaktes Record Linkage bei unsauberen oder fehlerhaften Daten nicht moglich
ist bzw. nur geringe Verkniipfungsquoten erzielen wiirde, missen regelmafig fehlertolerante
Verknlpfungsverfahren angewandt werden (March et al. 2018, Christen 2012: 5). Eine verbrei-
tete Form des fehlertoleranten deterministischen Record Linkage wird als regelbasiertes Record
Linkage bezeichnet. Dabei werden Ubereinstimmungsregeln fiir die Verkniipfungsvariablen fest-
gelegt, die ein Match (Zusammengehorigkeit) oder ein Non Match definieren. Fehlertolerant
sind regelbasierte Verkniipfungsverfahren insofern, als die Ubereinstimmungsregeln definieren
kdénnen, dass gewisse Abweichungen bzw. Fehler in bestimmten Verkniipfungsvariablen tole-
riert und zwei Objekte trotzdem als zusammengehorig klassifiziert werden kénnen (March et al.
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2018). Je nach Daten- und Fehlerstruktur kdnnen dabei sehr umfangreiche und komplexe Uber-
einstimmungs- bzw. Verknlpfungsregeln angelegt werden, um moglichst viele Datenfehler
tolerieren und trotzdem hohe Verknlipfungsquoten erreichen zu kdnnen. Mit steigender Kom-
plexitat der Verknipfungsregeln wird es jedoch auch zunehmend schwierig, diese nachzuvoll-
ziehen, sie transparent darzulegen und ggf. zu korrigieren, was die Gefahr von unentdeckten
Fehlern in den Verknipfungsregeln nach sich zieht.

In der praktischen Anwendung von Datenverknilipfungsprojekten wird haufig eine schrittweise
Anwendung unterschiedlicher Ubereinstimmungsregeln oder eine sogenannte n-1 Regelung an-
gewendet. Dabei werden mehrere Verknipfungsdurchlaufe durchgefiihrt, wobei pro Durchlauf
in einer der Verknilpfungsvariablen Abweichungen toleriert werden, wahrend die restlichen
Verknlpfungsvariablen Ubereinstimmen missen. In einem durchgefiihrten Verknipfungspro-
jekt der geburtshilflichen QS-Daten mit den neonatologischen QS-Daten aus den Jahren 1998
bis 2004 in Sachsen wurden z. B. das Geschlecht, das Geburtsdatum, die Geburtsuhrzeit, die
Mehrlingsanzahl und -nummer sowie die verlegende Klinik als Verknipfungsvariablen verwen-
det. Die Regeln zur Fehlertoleranz bei der Verkniipfung erlaubten eine Abweichung in entweder
der Geburtszeit, dem Geburtsgewicht, dem Geschlecht oder der Mehrlingsnummer (Gmyrek et
al. 2011).

Bei regelbasierten fehlertoleranten Verknilipfungen sollten die Regeln zur Toleranz von Abwei-
chungen nicht nur daran orientiert sein, eine hohe Verkniipfungsquote zu erreichen, sondern es
sollten vor allem inhaltliche Uberlegungen zu den Verkniipfungsvariablen und potenziellen Feh-
lerquellen eine Rolle spielen. So sind z. B. Dokumentationsfehler bei der Geburtszeit und dem
Geburtsgewicht aufgrund moglicher Zahlendreher oder der Angabe gerundeter Werte plausibel
und eine Fehlertoleranz in diesen Variablen u. U. vertretbar. Beim Geschlecht ist es hingegen
eher unwahrscheinlich, dass es zu Verwechslungen kommt oder Schreibfehler diese hervorru-
fen. Es lasst sich somit argumentieren, dass eine Fehlertoleranz in der Geschlechtsvariable eher
die Gefahr falsch positiver Verkniipfungen birgt, als dass Dokumentationsfehler toleriert und
richtige Verknlipfungen generiert werden.

2.2 Probabilistisches Record Linkage

Als probabilistische Record-Linkage-Verfahren werden meist Verknlpfungsverfahren verstan-
den, die auf dem Fellegi-Sunter-Modell basieren (Ndheres zum Fellegi-Sunter-Modell findet sich
in Abschnitt 2.2.2). Die Grundidee beim probabilistischen Record Linkage besteht darin, dass die
Aussagekraft der Ubereinstimmung bzw. Abweichung in den unterschiedlichen Verkniipfungs-
variablen fir die Klassifikation zweier Falle als Match oder Non Match berlicksichtigt wird. Au-
Rerdem kann die Aussagekraft spezifischer Merkmalsauspragungen berlicksichtigt werden.

Das grundlegende Prinzip probabilistischer Verkniipfungsverfahren besteht darin, dass samtli-
che Objekte des einen Datensatzes mit samtlichen Objekten des anderen Datensatzes verglichen
werden. Fir alle diese Vergleichspaare aus den zu verknlipfenden Datensatzen wird anhand der
Ubereinstimmung der Verkniipfungsvariablen ein sogenanntes Matching-Gewicht berechnet.
Merkmalslibereinstimmungen in der jeweils betrachteten Verknipfungsvariable tragen positive
Betrage zum Matching-Gewicht bei und Abweichungen fiihren zu Abzligen. Die Qualitat und die
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Aussagekraft der einzelnen Verkniipfungsvariablen werden dabei durch die Hohe der variablen-
spezifischen Matching-Gewichte ausgedriickt. So werden z. B. Namensangaben allgemein ho-
here Matching-Gewichte erhalten als z. B. das Geschlecht oder das Geburtsjahr einer Person. Im
Datensatz selten auftretenden Namen kénnen nochmals hohere Matching-Gewichte als haufig
auftretenden Namen zugewiesen werden (Sayers et al. 2016). Anhand der Héhe des summierten
Matching-Gewichts wird ein Vergleichspaar als zusammengehdrig (Match), als nicht zusammen-
gehorig (Non Match) oder als moglicherweise zusammengehorig (Potential Match) klassifiziert.
Fur die Klassifizierung sind dabei entsprechende Schwellenwerte festzulegen (Sayers et al. 2016,
Christen 2012: 129 ff.). Die Ubereinstimmungsmessung in den Merkmalen der Verkniipfungsva-
riablen muss dabei nicht ausschlieBlich dichotom (Ubereinstimmung vs. Abweichung) stattfin-
den, sondern kann bei bestimmten Variablen mithilfe von Distanz- oder AhnlichkeitsmaRen auch
graduell vorgenommen werden. So kénnen kleinere Abweichungen in z. B. den Namensanga-
ben, die potenziell aufgrund von Schreib- oder Dokumentationsfehlern auftreten kénnen, ledig-
lich zu leicht verringerten Matching-Gewichtsbeitrdgen im Vergleich zu einer perfekten Uber-
einstimmung fiihren, wahrend ganzlich unterschiedliche Namensangaben negative Matching-
Beitrage generieren (March et al. 2018, Sayers et al. 2016). Distanz- oder AhnlichkeitsmaRe spie-
len somit eine entscheidende Rolle bei der Fehlertoleranz probabilistischer Verkniipfungsver-
fahren.

2.2.1 Die Entwicklung probabilistischer Record-Linkage-Verfahren

Erstmals wurde von Newcombe et al. (1959) eine Systematik zum probabilistischen computer-
gestlitzten Record Linkage entwickelt. Die Autoren verknlipften Geburts- und Heiratsdaten aus
British Columbia, wobei die relativen Haufigkeiten der Namen sich in den Verkniipfungsgewich-
ten niederschlugen. Fellegi und Sunter (1969) formalisierten ein Modell, in dem die Gewichtung
der Verknilpfungsvariablen anhand der (geschatzten) Fehlerraten und Doppelungen in den Ver-
knlpfungsvariablen berechnet wird. AuRerdem werden in ihrem Modell Schwellenwerte zur
Matching-Klassifikation hergeleitet. Die Klassifikationsregel von Fellegi-Sunter ist dabei darauf
optimiert, dass die Gruppe der potenziellen Matches, also der nicht eindeutig klassifizierten
Falle, moglichst klein ausfallt.

Als sogenannter Goldstandard-Datensatz wird ein Referenzdatensatz mit den tatsachlichen,
(den ,wahren”) Zusammengehorigkeiten der zu verknipfendenden Objekte bezeichnet. An-
hand eines Goldstandard-Datensatzes liefSen sich die durch ein Verknipfungsmodell vorgenom-
menen Klassifikationen auf ihre Richtigkeit Giberpriifen. Die Herausforderung bei der Anwen-
dung des Fellegi-Sunter-Modells besteht darin, die Fehlerraten in den Verknipfungsvariablen
zur Berechnung der Matching-Gewichte zu bestimmen, wenn kein Goldstandard-Datensatz vor-
liegt. William Winkler fihrte 1988 den Expectation-Maximation-Algorithmus (EM-Algorithmus)
zur Bestimmung der Verknlpfungsgewichte auf Basis der zu verkniipfenden Datensatze selbst
ein. Bis dahin wurden die Fehlerquoten der Verknipfungsvariablen in den Datensatzen fir das
Fellegi-Sunter-Modell entweder frei geschatzt oder bestenfalls anhand anderweitig verknipfter
Daten hergeleitet (Winkler 2000).

Die neuesten Beitrage zu Record-Linkage-Methoden diskutieren die Mdoglichkeiten von kiinstli-
cher Intelligenz bzw. automatisierten maschinellen Lernens und der Verwendung sogenannter
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kiinstlicher neuronaler Netze (Hettiarachchi et al. 2014). Entsprechende Methoden sollen den
klassischen probabilistischen Verfahren in Bezug auf Effizienz und Prazision der Verknlpfungen
Uberlegen sein (Wilson 2011). Inwieweit und wann sich derartige Verkniipfungsverfahren durch-
setzen, wird sich in Zukunft zeigen. Winkler zufolge gibt es bis heute keine neue Methodik, die
das Fellegi-Sunter-Modell verlasslich tUbertrifft (Christen 2012: viii)

2.2.2 Das Fellegi-Sunter-Modell

Im Folgenden werden die zentralen Konzepte und Berechnungen des Fellegi-Sunter-Modells
(Fellegi und Sunter 1969) eingefiihrt, das bis heute die Basis flir viele probabilistische Record-
Linkage-Anwendungen darstellt (Brown et al. 2017, DuVall et al. 2010, Sayers et al. 2016). Dar-
Uber hinaus ist ein Verstandnis der grundlegenden Strukturen und Konzepte des Fellegi-Sunter-
Modells fiir die Nachvollziehbarkeit der in Kapitel 5 folgenden Verkniipfungen notwendig.

Die Ausgangssituation im Fellegi-Sunter-Modell ist, dass zwei Datensatze A und B mit ihren Ele-
menten a und b (im hier thematisieren Verknipfungsprojekt Kinder) vorliegen, in denen man-
che Elemente in beiden Datensatzen auftreten. Diese zusammengehorigen Elemente (Matches)
sollen identifiziert und zusammengefiihrt werden. Dafiir wird ein Vergleich aller Elemente aus
A mit allen Elementen aus B durchgefiihrt. Die Summe aller moglichen Vergleichspaare besteht
also aus:

AxB=1{(ab);a€eADbeB} (1)

Diese Summe aller Vergleichspaare setzt sich zusammen aus den Matches M, also den tatsach-
lich zusammengehorigen Elementen:

M = {(a,b);a=b,a€ Ab € B} (2)

Und den nicht zusammengehorigen Elementen U (Non Matches):

U={(a,b);a#ba€AbeB} (3)

Die Elemente a, b haben bestimmte Merkmale a = (al, ...,an), b = (b1 ..., bn), anhand derer
ein Vergleich stattfinden kann. Diese Vergleichsmerkmale bestehen im vorliegenden Fall aus den
in Abschnitt 3.1.1 genannten Verknlipfungsvariablen inklusive der PID, also z. B. dem Geburts-
gewicht, dem Geschlecht oder den Namensangaben. Jedes Element verfiigt somit liber einen
Merkmalsvektor mit den Auspragungen der Vergleichsmerkmale.

Im Rahmen des Vergleichs wird fiir jedes Vergleichspaar (a, b) ein binirer Ubereinstimmungs-
bzw. Vergleichsvektor y generiert, der angibt, ob das Vergleichspaar in den jeweiligen Ver-
gleichsmerkmalen (Verknipfungsvariablen) Gbereinstimmt (dann 1) oder nicht Gbereinstimmt
(dann 0). Bei drei Vergleichsmerkmalen, von denen z. B. das zweite nicht ibereinstimmt, hatte
der Vergleichsvektor die Auspragung y(al,b1) = (1,0,1). Alle méglichen Auspragungen von y
bilden den Vergleichsraum I'. Bei einem biniren Vergleich der Merkmale (Ubereinstimmung vs.
Abweichung) und n Vergleichsmerkmalen umfasst der Vergleichsraum 2™ mégliche Auspragun-

genvony.
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Bei perfekten fehlerfreien Datensadtzen mit eineindeutigen Merkmalsausprdagungen kénnte be-
reits anhand des biniren Ubereinstimmungsvektors eine Klassifikation der Vergleichspaare in
die Mengen M und U vorgenommen werden. Die Vergleichspaare missten dann in allen Merk-
malen ibereinstimmen, um der Menge M zugeordnet zu werden, alle anderen Vergleichspaare
waren in der Menge U.

Aufgrund von Fehlern in den Datensatzen sowie mehrfach auftretenden Merkmalsauspragun-
gen wird jedoch eine Gewichtung der einzelnen Verknipfungsvariablen bzw. Vergleichsmerk-
male vorgenommen. Diese Gewichtung wird dabei anhand von m- und u-Parametern bzw.
-Werten fir die einzelnen Verknipfungsvariablen angegeben.

Der m-Wert kann dabei als MaR fiir die Datenqualitadt einer spezifischen Verkniipfungsvariable
bezeichnet werden. Er informiert iber die Wahrscheinlichkeit, dass zwei Elemente (a, b) tat-
sachlich zueinander gehoéren, also der Menge M entstammen, wenn sie in einem Merk-
mal i ibereinstimmen, z. B. das gleiche Geburtsgewicht aufweisen (Sayers et al. 2016). Formal:

m; = P([a; = b;; a€ A,b € B] | (a,b) € M) (4)

Falls es z. B. in 10 % der Dokumentationen des Geburtsgewichts in beiden Datensatzen zu Feh-
lern kdme, hatten nur 81 % (0,9 * 0,9 = 0,81) der Falle mit libereinstimmendem dokumentierten
Geburtsgewicht auch tatsachlich das gleiche Geburtsgewicht in der Realitat. Das Merkmal i, Ge-
burtsgewicht, hitte einen m-Wert von 0,81.°

Der u-Wert fir ein Merkmal i, z. B. das Geburtsgewicht, sagt aus, wie haufig die Merkmalswerte
zwischen beiden Datensatzen zuféllig ibereinstimmen, ohne dass die Falle tatsadchlich zusam-
mengehoren. Formal:

u; = P([a; = b;; a€ A b €B]|(ab) €U) (5)

Die u-Werte sind genau wie die m-Werte eine zentrale Determinante des probabilistischen Mo-
dells, da sie die Aussagekraft der einzelnen Merkmale fiir eine Verknlipfung anhand der Diskri-
minationsstarke bzw. der Haufigkeiten der Merkmalsauspragungen beriicksichtigen. Nominal-
skalierte Merkmale mit wenigen Kategorien und insbesondere bindre Variablen wie z. B. das
Geschlecht haben eine geringe Diskriminationsstarke. So wiirde das Geschlecht bei einer Gleich-
verteilung der Auspragungen allein aufgrund der Randverteilung zuféllig in 50 % der Falle Gber-
einstimmen. Namensangaben hingegen geben deutlich differenzierter Auskunft und werden fir
die Verknipfung demnach starker gewichtet, was sich in niedrigeren u-Werten ausdrickt.

Der u-Wert kann fir eine Verknipfungsvariable bzw. ein Verknlpfungsmerkmal festgelegt wer-
den oder, besser, wertspezifisch aus den Haufigkeiten der Merkmalsauspragung in den Daten-
satzen abgeleitet werden. So hatten z. B. in einem Datensatz selten vorkommende Geburts-
gewichte eine hohere Diskriminationsstarke als haufiger vorkommende Geburtsgewichte. Die
u-Werte werden meist als Anteil des jeweiligen spezifischen Merkmalswert an der Anzahl aller

5 Hinzu kdme eine minimaler Anteil von Fillen mit falsch dokumentiertem und zufillig Gibereinstimmendem
Geburtsgewicht.
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Beobachtungen im groReren der beiden Datensatze geschatzt oder die Haufigkeiten aus den zu
verknipfenden Datensatzen werden vereinfachend zusammengezogen.

Enthalten zwei Datensatze A und B z. B. jeweils 1.000 Elemente, in denen ein Geburtsgewicht
von 3.500 g jeweils 50-mal vorkommt, betrdgt der u-Wert flr ein Geburtsgewicht von 3.500 g:
u = (50 +50) / (1.000 + 1.000) = 100 / 2.000 = 0,05.

Seltener auftretende Merkmalsauspragungen erhalten entsprechend niedrigere u-Werte. Ein
Geburtsgewicht von z. B. 1.835 g, das insgesamt nur 3-mal auftritt, hatte einen u-Wert von
u =3/2.000 = 0,0015.

Anhand der m- und u-Werte werden die gewichteten Beitrdge einer Verknlpfungsvariable i
nach folgender Formel berechnet:

mj ..
log, (?1), Bei Ubereinstimmung (a; = b;)
i
e (6)

1—m; .
klogz (1 — u.l)' Bei nicht Ubereinstimmung (a; # by
1

Unter der Annahme bedingter Unabhéangigkeit der Verknipfungsmerkmale wird fir ein Ver-
gleichspaar anhand der Summe der Beitrdge aller betrachteten Verknilipfungsvariablen K das
gesamte Matching-Gewicht aufsummiert:

K
W= w (7)

i=1

Anhand dieses Matching-Gewichts werden die Vergleichspaare als Matches, als Non Matches
oder potenzielle Matches klassifiziert.

In Tabelle 2 werden fiir die Verknlipfungsmerkmale Geschlecht, Name und Geburtsgewicht hy-
pothetische m- und u-Werte angesetzt und die jeweiligen Matching-Gewichte fiir unterschied-
liche Ubereinstimmungsvektoren berechnet. Die Tabelle dient dabei der Veranschaulichung der
vorangehenden Erlauterungen, da die Betrachtung von nur drei Merkmalen nicht ausreicht, um
tatsachlich eine probabilistische und fehlertolerante Klassifikationsregel anzuwenden. An der
letzten Zeile in Tabelle 2 zeigt sich jedoch, dass auch bei Abweichungen in einzelnen Merkmalen
relativ hohe Matching-Gewichte erreicht werden kénnen.
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Tabelle 2: Exemplarische Darstellung der Matching-Gewichte (fiktive Werte)

Geschlecht 1 Name 2 Geburtsgewicht 3

Vektor m; Uy W1 mz uz W ms us W3

W;
v L

-
IIMw
i

(1,1,1) 099 05 098 075 0001 955 08 001 632 1587
(0,00) 099 05 -564 0,75 0001 -1,99 08 001 -230 -9,93
(0,1,00 099 05 -564 0,75 0001 955 08 001 -230 161
(1,01 099 05 098 075 0001 -199 08 001 632 531

(0,1,1) 0,99 05 -564 0,75 0,001 9,55 0,8 0,01 6,32 10,23

In Tabelle 3 werden exemplarisch die Matching-Gewichte fiir variierende u-Werte berechnet.
Die u-Werte kdnnen variieren, um z. B. seltene Namen oder seltene Geburtsgewichte hoher zu
gewichten. Die fiktiven Werte in Zeile 1 wiirden dabei sehr selten auftretenden Namens- und
Gewichtsangaben entsprechen. Die Werte in Zeile 2 hingegen wirden relativ haufig auftreten-
den Namens- und Gewichtsangaben entsprechen. Gleichwohl in beiden Fallen alle Merkmale
Ubereinstimmen, ist das gesamte Matching-Gewicht fiir Zeile 1 mehr als doppelt so hoch wie
das fir Zeile 2.

Im Vergleich von Zeile 2 zu Zeile 3 zeigt sich, dass Ubereinstimmungen bei seltenen Namen Ab-
weichungen bei haufig auftretenden Geburtsgewichten gewissermalien ausgleichen koénnen.
Zeile 3 hat trotz der Abweichung im Geburtsgewicht ein hoheres gesamtes Matching-Gewicht
als Zeile 2, in der alle Merkmale Ubereinstimmen (jedoch weniger seltene Ausprdagungen auf-
weisen).

Tabelle 3: Exemplarische Darstellung der Matching-Gewichte bei variierenden u-Werten (fiktive Werte)

Geschlecht 1 Name 2 Geburtsgewicht 3

3
Vektor m; u Wi ma uz W ms us W3 z
=1

(1,1,2) 0,99 0,5 0,98 0,75 0,0001 12,87 0,8 0,001 9,64 23,49
(1,1,2) 0,99 0,5 0,98 0,75 0,008 6,55 0,8 0,05 4 11,53

(1,1,0) 0,99 0,5 0,98 0,75 0,0001 12,87 0,8 0,05 -2,24 11,61
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2.23 Praktische Herausforderungen und Kritik am Fellegi-Sunter-Modell

Die zentrale Schwierigkeit bei Praxisanwendungen des Fellegi-Sunter-Modells liegen in der Fest-
legung der Matching-Gewichte, insbesondere der m-Werte der einzelnen Verknilipfungsvariab-
len sowie der Festlegung von Schwellenwerten zur Klassifikation der Vergleichspaare, ohne dass
vorab Informationen zu Fehlerraten und Systematiken in den Verknipfungsvariablen vorliegen
oder ein Abgleich der probabilistisch verkniipften Paare mit dem , wahren” Matching-Status an-
hand eines sogenannten Goldstandard-Datensatzes moglich ist (Sayers et al. 2016, Brown et al.
2017).

Die zentrale Kritik am Fellegi-Sunter-Modell bezieht sich auf die Annahme statistischer Unab-
hangigkeit der Verknipfungsvariablen, welche in Realitdt haufig nicht zutrifft. Beispielhaft sei
hier genannt, dass z. B. Namensmoden dafiir sorgen kénnten, dass Namensangaben nicht unab-
hangig vom Geburtsjahr oder dem Wohnort sind (Sayers et al. 2016, Winkler 2000).

2.3 Die Datenqualitat als Determinante der Record-Linkage-Methode

Die Wahl eines Verknlpfungsverfahrens hangt immer von der jeweiligen Zielsetzung und dem
konkreten Anwendungsfall ab. Die GroRe der zu verknipfenden Datensatze, also die Anzahl zu
verknipfender Einheiten sowie die zur Verfligung stehenden Verknipfungsvariablen und insbe-
sondere deren Datenqualitdt spielen dabei eine entscheidende Rolle (Dusetzina et al. 2014).
Daruber hinaus kénnen auch die Toleranz gegeniber Falschverkniipfungen, die verfiigbare Zeit
fir den Verknilipfungsprozess und die vorhandene Rechenleistung entscheidende Kriterien sein
(Christen 2012: 3 ff., March et al. 2018).

Bei Datensatzen mit eineindeutigen Identifikatoren ist ein deterministisches Record Linkage an-
hand dieser die sicherste und einfachste Variante der Datenverknlpfung. Da Datensitze mit
entsprechenden Identifikatoren die Ausnahme sind und auch fiir den vorliegenden Fall nicht zur
Verfligung stehen, kann als zweitbeste Moglichkeit geprift werden, inwieweit anhand einer
Kombination verschiedener Variablen eine eindeutige ldentifizierbarkeit der Falle und somit
eine deterministische Verkniipfung moglich ist. Voraussetzung fiir ein solches Vorgehen ist je-
doch, dass die Verknipfungsvariablen keine Fehler aufweisen und, insoweit auch zukiinftige Da-
tensatze nach demselben Verfahren verkniipft werden sollen, sich auch in diesen zukiinftigen
Datensatzen die Elemente anhand der Variablenkombination eindeutig identifizieren lassen
werden. Da die meisten realen Datensatze jedoch weder (iber Identifikatoren verfligen noch
fehlerfrei sind, kommen regelmaRig fehlertolerante und/oder probabilistische Verknipfungs-
verfahren zum Einsatz, die jedoch immer zu einem gewissen Grad die Gefahr von Falschverkniip-
fungen beinhalten (Schnell et al. 2009). Dariiber hinaus konnen auch fehlertolerante und pro-
babilistische Verknlipfungsmethoden Datenfehler nur zu einem gewissen Grad ausgleichen.

Somit ist festzuhalten, dass die Verkniipfbarkeit von Daten in jedem Fall und unabhangig von
der Verknipfungsmethode von einer hohen Datenqualitat profitiert. Entsprechend sollte ver-
sucht werden, sofern moglich, die Qualitat der Ausgangsdaten zu verbessern und insbesondere
auf geringe Dokumentationsausfalle bei den Verknlpfungsvariablen hinzuwirken. Zumal im Be-
reich der externen Qualitatssicherung die besondere Situation vorliegt, dass die Qualitat (zu-
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kiinftiger) Daten beeinflusst werden kann, z. B. durch die Einfiihrung von automatisierten Plau-
sibilitatsprifungen bei der QS-Dokumentation oder die Prazisierung von Ausfillhinweisen. In
den meisten anderen Verknipfungsprojekten muss die Datenqualitdt dagegen als gegeben und
unveranderlich hingenommen werden. Neben der Steigerung der Datenqualitat besteht eine
weitere Moglichkeit zur Steigerung der Verknipfbarkeit im vorliegenden Fall darin, weitere Ver-
kntpfungsvariablen einzufiihren, um so die Wahrscheinlichkeit einer korrekten Verknlpfung zu

erhohen.
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3 Methodische Hintergriinde des Verkniipfungs-
vergleichs

In diesem Kapitel wird zunachst das bei den Krebsregistern etablierte Verfahren zur Datenver-
knlpfung skizziert, da dieses in Bezug auf die Strukturen und Prozesse den Ausgangspunkt fur
die hier entwickelten Verknipfungsverfahren darstellt. Anschliefend werden die neu eingefiihr-
ten Bloomfilter-Pseudonyme und die mit ihnen einhergehenden verbesserten Verknipfungs-
moglichkeiten beschrieben.

3.1 Das Krebsregisterverfahren

Ein verbreitetes und anwendungserprobtes Verfahren zur Verkniipfung von Patientendaten aus
verschiedenen Quellen unter Wahrung des Datenschutzes stellt das Verfahren der Krebsregister
dar (im Folgenden Krebsregisterverfahren). Dabei ist festzuhalten, dass das Krebsregisterverfah-
ren nicht primar durch eine spezifische Verknipfungsmethode im Sinne eines Verknipfungs-
algorithmus definiert ist, sondern die Gesamtheit des Verfahrens mit den beteiligten Akteuren,
dem Datenfluss, der Aufbereitung der Variablen, der Verkniipfung der Falle und der Datenbank-
pflege beinhaltet. In diesem Sinne ist das Krebsregisterverfahren eher als Rahmenstruktur zu
verstehen, in der die Pseudonymisierungsmethode der PID und der Verknipfungsalgorithmus
nur einzelne Teilaspekte darstellen. Die Details und Hintergriinde zum Krebsregisterverfahren in
Deutschland finden sich bei Hentschel und Katalinic (2008) und Stegmaier et al. (2019). Die in
diesem Bericht vorgenommene Analyse beschrédnkt sich wie in Abschnitt 1.3 dargelegt auf den
Vergleich der Verkniipfung anhand der spezifischen Krebsregister-Namenspseudonyme mit der
Verknipfung anhand von Bloomfilter-Pseudonymen.

Die Krebsregister nutzen zum Record Linkage ein Verfahren in Anlehnung an das in Abschnitt
2.2.2 beschriebene Fellegi-Sunter-Modell, wobei 22 Verknipfungsvariablen bzw. 22 Kontroll-
nummern Verwendung finden (davon 8 analog zu den in Abschnitt 3.1.4 beschriebenen Na-
menspseudonymen). Da die Verknlipfungsvariablen im Krebsregisterverfahren nach der Pseu-
donymisierung als Kontrollnummern vorliegen (Naheres in Abschnitt 3.1.4), wird das
Verknlpfungsverfahren der Krebsregister mitunter als Kontrollnummernverfahren bezeichnet.
Wie in Abschnitt 2.2.2 beschrieben, liegt die Herausforderung beim Fellegi-Sunter-Modell in der
Bestimmung der Matching-Parameter fiir die einzelnen Merkmale und der Festlegung eines
Schwellenwerts zur Klassifikation der Paare. Die deutschen Krebsregister haben hier feste Werte
definiert, die seitdem fiir samtliche Verknipfungen verwendet werden. Die Fehlertoleranz im
Verknipfungsverfahren der Krebsregister wird dabei durch die Festlegung dieser variablenspe-
zifischen Matching-Parameter, die Schwellenwertsetzung sowie das Aufsummieren der Mat-
ching-Gewichte aus 22 Verknilpfungsvariablen implementiert. Falls somit ein Merkmal der 22
Variablen nicht ibereinstimmt, die Merkmale der verbleibenden 21 Variablen jedoch tberein-
stimmen und dadurch der Schwellenwert fiir eine Klassifizierung als Match erreicht wird, wird
in Bezug auf das nicht tibereinstimmende Merkmal von einem zu tolerierenden Datenfehler aus-

gegangen.
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Da bei der Namenserfassung haufig kleinere Dokumentationsfehler auftreten kénnen, werden
zum Zweck der zuséatzlichen Fehlertoleranz in den Namensangaben phonetisch standardisierte
Namenscodes erstellt und fir die Verknlpfung verwendet. Falls die nicht standardisierten Na-
men nicht ibereinstimmen, stimmen ggf. die phonetisch standardisierten Namenscodes Uber-
ein, mit denen der Schwellenwert fiir eine positive Klassifizierung noch erreicht werden kann.

Bei den nicht eindeutig zu klassifizierenden Fallen, den potenziellen Matches, fiihren die Krebs-
register eine handische Uberpriifung der Fille durch und beriicksichtigen dabei auch die weite-
ren medizinischen Aufzeichnungen Ulber die entsprechenden Fille (Hentschel und Katalinic
2008).°

Fiir das Verkniipfungsvorhaben von geburtshilflichen- und neonatologischen QS-Daten wurde
das Rahmenkonstrukt des Krebsregisterverfahrens in modifizierter Form angewendet, da sich
die Ausgangssituationen im vorliegenden Fall von derjenigen der Krebsregister unterscheidet.
So wird bei den Krebsregister-Verkniipfungen fiir neu angelegte Krebsdokumentationen indivi-
duell gepriift, inwieweit zu der entsprechenden Person bereits Aufzeichnungen innerhalb der
Krebsregisterdatenbank bestehen. Im vorliegenden Verknipfungsvorhaben sollen hingegen
zwei grolRe Datensdtze moglichst automatisiert und vollstandig verkniipft werden. Zudem liegen
im Krebsregisterverfahren andere Verknlpfungsvariablen als fur die Verknlipfung der QS-Daten
vor. Beibehalten wurde der grundlegende Ansatz des Krebsregisterverfahrens, wonach die pati-
entenidentifizierenden Daten vor der Verknlipfung durch eine Vertrauensstelle aufbereitet und
pseudonymisiert bzw. in sogenannte Kontrollnummern Gberfliihrt werden. Anschlieend wer-
den die Kontrollnummern an das IQTIG weitergeleitet, welches dann die Verknlpfung vor-
nimmt.

Abbildung 1 gibt einen schematischen Uberblick iber den grundlegenden Datenfluss des ange-
passten Verknipfungsverfahrens, der in erster Linie der Wahrung des Datenschutzes geschuldet
ist.” Die tatsichliche Verkniipfung der Daten im IQTIG ist dann jedoch maRgeblich von den zur
Verfligung stehenden Verknlpfungsvariablen sowie deren Datenqualitdt, und in gewissem Aus-
maR auch von den verwendeten Pseudonymisierungsverfahren fiir die PID, bestimmt. In Abbil-
dung 1 werden die Kontrollnummern bzw. Pseudonyme als Hash-Werte in Form von willkirli-
chen Zeichenfolgen dargestellt. Die fiir die Vertrauensstelle nicht lesbare Verschliisselung der
QS-Variablen wird durch ein Schliisselsymbol abgebildet.

In den kommenden Abschnitten werden die verwendeten Verkniipfungsvariablen sowie die neu
eingefiihrten PID und die unterschiedlichen Pseudonymisierungsmethoden dargestellt.

€ Mit der Einfiihrung der lebenslangen einheitlichen Krankenversichertennummer kam fiir gesetzlich Ver-
sicherte eine neue, sehr machtige Verkniipfungsvariable hinzu, sodass perspektivisch die Verknlpfungs-
qualitat verbessert bzw. der Verknipfungsaufwand bei den klassischen Krebsregistern verringert werden
kann (Stegmaier et al. 2019).

7 Die Verschliisselung der QS-Daten und der Institutionskennzeichen der Leistungserbringer mit dem Schlissel
der Auswertungsstelle wird tatsdchlich nicht direkt bei den Leistungserbringern, sondern den zwischen-
geschalteten Landesgeschéftsstellen fir Qualitatssicherung durchgefiihrt. Auf eine entsprechende Darstellung
wurde in der Abbildung aus Griinden der Ubersichtlichkeit verzichtet, da die Funktion der Landesgeschafts-
stellen in diesem Zusammenhang einer weiteren Vertrauensstelle gleichkommt.

© 1QTIG 2020 38



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

Geburtsklinik

Geburtshilfliche-QS-Dokumentation

Vorname | Nachname Institutions- Mehriings- GEBH- GEBH-
Mtter bel | MUKErBel | onngeichen| 2502t pummer | VarZble | Variatle Vertrauensstelle

Hannah Lech Charité 13.05.2023 1 P_xyz P_xyz \ I QTI G

Durchfihrung der
- Standardisierung und N Bundesauswertungsstelle

Pseudonymisierung

Verkniipfung anhand der PID-Pseudonyme

i Geburtshilfliche-QS-Dokumentation und weiterer Variablen. AnschlieRend
Neonatologle 1 Vorname | Nachname Institutions- Mehrlingsd GEBH- GEBH- .
Mutter bei | Mutter bei [0 4" |Gehurtsdatum nir;::f: Variable | Variable Du rchfu h rung der QS—Auswe rtu ngen
Neo-QS-Dokumentation 1 e i q '\ (—
9 |
Vorname | Nachname st iee: Mehrlings Neo- Neo- picti] ESTER e \
Mutter bei | Mutter bei N Geburtsdatum Variable Variable [— Verkniipfte QS-Dokumentation
P Geburt | hen| nummer i o P o pf
Hanna Lech Kant- 13.05.2023 1 N xyz N xyz CoaCoasoktinentation Vorname |Nachname Geburts- | Mehrlings- GEBH- GEBH- Neol- Neo-
Klinik s Xy Xy Vorname | Nachname || . .| Mehrlings Neo- Neo- — | Mutter bei  Mutter bei | 85| nstitutions- | Variable [Institutions-| Variable
Mutter bei | Mutter bei icher Geburtsdatum| P— Variable Variable Geburt Geburt Eidim NUMMEr |\ onnzeichen i ennzeicher i
Geburt Geburt i e
%6H#2! | §&778K | BE9823 ‘ Q4 ‘ : %62l | §&778K 13‘32'20 1 BE34822 | N_xyz | BE9823 | N_xyz
Vorname | Nachname _— .
Mutter bei | Mutter bei |"HtOMS lget rcgatum T\i:lr':f:
. b Geburt _|kennzeichen
Neonatologie 2 / %6##2! | 58778 | BE1523 & LN

Vorname | Nachname

Mutter bei | Mutter bei Inst|tut'|ons- Geburtsdatum;
Capure Geburt [<ennzeichen
Hannah | Lesch G':ies'i'i'H 13.05.2023

Abbildung 1: Ubersichtsdarstellung Krebsregisterverfahren — Datenfluss, Pseudonymisierung und Verkniipfung
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3.1.1 Verkniipfungsvariablen und patientenidentifizierende Daten (PID)

In den Daten sowohl des QS-Verfahrens Geburtshilfe als auch des QS-Verfahrens Neonatologie
werden standardmaRig bestimmte Variablen erfasst, die fir eine Verknilpfung geeignet sind.
Diese etablierten Verknipfungsvariablen liegen dem IQTIG, mit Ausnahme der Institutionskenn-
zeichen, als Klarangaben vor und umfassen die folgenden Merkmale:

= Geburtsdatum des Kindes

= Geburtsuhrzeit auf die Minute

= Anzahl der Mehrlinge

= |aufende Nummer des Mehrlings

= Geschlecht des Kindes

= Gewicht des Kindes bei der Geburt in Gramm

= Gestationsalter in Tagen

= |nstitutionskennzeichen des dokumentierenden Krankenhauses
= |nstitutionskennzeichen des aufnehmenden Krankenhauses
= [nstitutionskennzeichen des zuverlegenden Krankenhauses
= Aufnahmedatum des Kindes in die Neonatologie

= Entlassungsdatum des Kindes aus der Geburtshilfe

Da es moglich ist, dass nicht alle Falle eineindeutig anhand der genannten Verkniipfungsvariab-
len identifizierbar sind und bei Verlegungen auch mit fehlerhaften und/oder fehlenden Angaben
zu rechnen ist, kann allein anhand der Verknipfungsvariablen keine ausreichende Verknipfung
umgesetzt werden. Aus diesem Grund werden seit dem Erfassungsjahr 2018 in den QS-Verfah-
ren Geburtshilfe und Neonatologie zusatzlich die folgenden PID erhoben (IQTIG 2017b, IQTIG
2018d):

= Vorname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes
= Nachname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes
= elektronische Gesundheitskartennummer (eGKNR)®

3.1.2 Aufbereitung der Namensangaben

Damit die PID fir die Verknlipfung im IQTIG verwendet werden kdnnen, werden diese in der
Vertrauensstelle nach § 11 der DeQS-RL vorab aufbereitet und pseudonymisiert. Die Aufberei-
tung besteht dabei aus zwei unterschiedlichen Formen der Standardisierung. Die Standardisie-
rung ist einerseits von zentraler Bedeutung fiir die Fehlertoleranz bei den Verknlpfungsvariab-
len und andererseits grundlegende Voraussetzung fiir eine Verknipfung anhand der
Kontrollnummern. Die erste Form der Standardisierung besteht darin, dass ggf. erfasste Mehr-
fach- und Bindestrichnamen in jeweils maximal drei getrennte Teile fiir Vor- und Nachname zer-
legt werden. Vorsatzworte des Nachnamens (z. B. ,,von“ und ,,zu”, ,van“, ,de la“) werden dabei

8 Die eGKNR des Kindes soll nur im QS-Verfahren Neonatologie regelhaft erhoben werden.
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gef. im letzten Namensteil gespeichert. Akademische oder Adelstitel werden in der QS-Doku-
mentation nicht erfasst.® Die Schreibweise der Namenskomponenten wird dann nach einem
festgesetzten Verfahren standardisiert, z. B. werden Bindestriche geldscht, Umlaute in eine um-
lautfreie Darstellung und Buchstaben mit Akzenten in akzentfreie Buchstaben konvertiert. Die
einzelnen Namenskomponenten werden auf eine Lange von 10 Zeichen gekirzt (flr Details vgl.
IQTIG 2017b: 13, 1QTIG 2018d).

In Tabelle 4 ist exemplarisch die Reprasentation dreier Frauennamen nach dem ersten Standar-

disierungsschritt dargestellt.

Tabelle 4: Beispielhafte Standardisierung von Namensangaben

Namensangaben Vor- Vor- Vor- Nach- Nach- Nach-
name name name name name name
Teil 1 Teil 2 Teil 3 Teil 1 Teil 2 Teil 3
Dr. Erika Blechschmidt erika blech-
schmi
Simone-Lucie- simone lucie ernes- beauvoir de
Ernestine-Marie tine

Bertrand de Beauvoir

Ursula Schmidt ursula schmidt

Bei dieser Form der Standardisierung kann es zu minimalen Informationsverlusten kommen, so-
dass nach der Standardisierung zwei sehr dhnliche Namen moglicherweise nicht mehr zu unter-
scheiden waren. In Kombination mit den weiteren Verknipfungsvariablen sollten diese Infor-

mationsverluste auf die Verknipfung jedoch keinen relevanten Einfluss haben.

3.1.3 Standardisierung nach Kélner Phonetik

Die zweite Form der Standardisierung wird nach der Kélner Phonetik durchgefiihrt. Dazu werden
zunachst die drei standardisierten Namensbestandteile aus dem vorherigen Standarisierungs-
schritt zusammengefiligt und anschlieRend die Algorithmen der Kélner Phonetik angewendet
(Postel 1969). Diese basiert auf spezifischen Austauschregelungen fiir Diphthonge und Einzel-
buchstaben sowie einem Ubersetzungsalgorithmus in Zahlenangaben (Hentschel und Katalinic
2008). Die Kolner Phonetik ist dafiir entwickelt, dhnlich klingende Namen in gleiche Zahlencodes
zu Uberfiihren. Ubertragungs- oder Schreibfehler kénnen damit in gewissem MaRe ausgeglichen
werden. Diese starke Standardisierung kann jedoch zu relevanten Informationsverlusten der Na-
mensangaben flihren, sodass tatsachlich unterschiedliche Namen durch die Kélner Phonetik
gleichgemacht werden. In Tabelle 5 sind beispielhaft einige Namensangaben sowie die zugeho-
rigen Zahlencodes der Kolner Phonetik dargestellt.

9 Im klassischen Krebsregisterverfahren werden Titel gesondert behandelt und als eigenstindige pseudonymi-
sierte Variablen fur die Verknkiipfung verwendet.

© 1QTIG 2020 41



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

Tabelle 5: Reprdsentation von Namensangaben nach Kélner Phonetik

erfasste Namensangaben Zahlencode der Kélner Phonetik'°
Lina Meier 56 67
Luna Mayar 56 67
Lena Meyer 56 67
Hannah Lechthape 6 5421
Hanha Lectap 65421
Hanna Lilichtap 65421

Die Kolner Phonetik wurde urspriinglich in den 1960er Jahren fiir die deutsche Sprache entwi-
ckelt (Postel 1969). Vor dem Hintergrund zunehmender Internationalisierung und Diversifizie-
rung der in Deutschland vergebenen Namen kann somit davon ausgegangen werden, dass der
sprachspezifische Algorithmus der Kélner Phonetik nicht in gleichem MaRe fiir eine Transforma-
tion samtlicher heute vergebener Geburtsnamen geeignet ist.

3.14 Pseudonymisierung der PID

Nach den beschriebenen Aufbereitungsschritten liegen die Namensangaben in zwei unter-
schiedlich stark standardisierten Formen vor. Einmal aufgeteilt in maximal 6 Namensteile (je 3
fir Vor- und Nachname) mit maximal je 10 Zeichen sowie einmal der Vor- und Nachname stan-
dardisiert nach Kolner Phonetik. In Tabelle 6 sind die aufbereiteten Namensvariablen aufge-
fahrt.

Tabelle 6: Namens-PID-Variablen fiir das Krebsregisterverfahren

Variablenname Inhalt

vn_1 Vorname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 1
vn_2 Vorname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 2
vn_3 Vorname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 3
nn_1 Nachname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 1
nn_2 Nachname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 2
nn_3 Nachname der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes, Teil 3

und/oder Namenszusatze

vn_phon phonetischer standardisierter Vorname der Mutter zum Zeitpunkt der
Geburt des Kindes

nn_phon phonetischer standardisierter Nachname der Mutter zum Zeitpunkt der
Geburt des Kindes

10 Zur Transformation der Namensangaben wurde folgende Website verwendet:
http://lingulist.de/pyjs/demos/kph-demo.html (abgerufen am 15.05.2019).
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Nach der Aufbereitung und Standardisierung der Namensangaben werden samtliche Namens-
PID pseudonymisiert, indem sie durch einen Verschlisselungsalgorithmus in sogenannte Kon-
trollnummern umgewandelt werden. Im klassischen Krebsregisterverfahren wird jede PID-Vari-
able anhand des schlisselabhangigen Keyed-Hash Message Authentication Code (kurz HMAC-
Algorithmus) pseudonymisiert, wobei als Hash-Algorithmus SHA-256 verwendet wird (vgl. IQTIG
2017b). Die Kontrollnummern enthalten willkirlich wirkende Zeichenfolgen, anhand derer kei-
nerlei Bezug zu den urspriinglichen Namensangaben hergestellt werden kann. Identische Na-
men generieren jedoch identische Kontrollnummern, sodass die Kontrollnummern als pseudo-
nymisierte PID-Variablen zur Verknipfung verwendet werden kénnen.

3.15 Verkniipfungen bei jahresiibergreifenden Klinikaufenthalten

Um eine Verknipfung der Datensatze und eine Auswertung auch fiur Kinder mit Klinikaufenthal-
ten Uber die Jahresgrenze (sogenannte Uberlieger) zu erméoglichen, miissen aufgrund der Da-
tenlieferfristen die PID aus 4 aufeinanderfolgenden Jahren vorliegen. Die Schliissel zur Erzeu-
gung der Hash-Werte bzw. der Kontrollnummern wechseln deshalb alle 4 Jahre. Jede PID-
Variable aus Tabelle 6 wurde entsprechend anhand von 4 unterschiedlich Gberlappenden Hash-
Schliisseln pseudonymisiert. In Tabelle 7 ist die Uberlappung der Hash-Schliissel dargestellt.

Tabelle 7: 4-jéhriger Wechsel der Hash-Schliissel

Hash- 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Schlissel

Schliissel A~ S2019 1  S2019 e  S2019 e  S2019 e [PIPERINREYIPER:

Schliissel B~ S2016_e ~ S2020_e  S2020_e  S2020 e  S2020_e [EPIPYANS

Schliissel C S2017_e S2017_e S2021_e 52021 _e 52021 _e 52021 _e

Schliissel D S2018_e  S2018 e  S2018 e  S2022_ e  S2022_ e  S2022_ e

Fir die tatsachliche Verknipfung werden immer die Kontrollnummern bzw. Pseudonyme ver-
wendet, fur die im Geburtsjahr des Kindes der Hash-Schlissel erstmals eingefiihrt bzw. gewech-
selt wurde. Tabelle 7 zufolge lieRen sich z. B. 2022 exportierte Daten, die zu einem in 2021 ge-
borenen Kind gehoren, anhand der Schlissel A, B, und C mit den Geburtsdaten aus 2021
verknlipfen, aber nur Schliissel C deckt fir diesen Fall den gesamten Folgezeitraum von 4 Jahren
ab und kdnnte somit auch 2024 exportierte Neo-Daten einer Geburt aus 2021 zuordnen.

3.2 Bloomfilter-Pseudonyme

Die in Abschnitt 3.1.4 beschriebene Pseudonymisierung der PID anhand des SHA-256-Algorith-
mus fuhrt dazu, dass minimale Abweichungen in den Ausgangsinformationen zu génzlich unter-
schiedlichen Kontrollnummern fiihren, die sich nicht mehr miteinander in Verbindung bringen
lassen. Verknipfungen anhand von SHA-256-generierten Kontrollnummern sind daher nicht to-
lerant gegeniliber Fehlern bzw. Abweichungen in den urspriinglichen Angaben. Im klassischen
Krebsregisterverfahren wird versucht, dies bei den Namensangaben durch die in Abschnitt 3.1.3
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beschriebenen Standardisierungen auszugleichen, wobei die Standardisierungen ihrerseits das
Problem des Informationsverlustes mit sich bringen.

Der zentrale Vorteil einer Pseudonymisierung per Bloomfilter im Vergleich zur Kontrollnummer-
Pseudonymisierung per SHA-256 liegt darin, dass Ahnlichkeiten in den urspriinglichen Angaben
auch in den Pseudonymen erhalten bleiben. Bloomfilter-Pseudonyme kdnnen mithilfe von Ahn-
lichkeits- oder Distanzmalien fiir eine differenzierte fehlertolerante, d. h. dhnlichkeitsbasierte
Verknlpfung verwendet werden (vgl. auch Abschnitt 2.2.1).

3.21 Die Generierung von Bloomfilter-Pseudonymen

Bloomfilter wurden urspriinglich 1970 von Burton H. Bloom entwickelt (Bloom 1970). Ein Bloom-
filter ist ein Bitvektor, also eine Zeichenkette der Zeichen 0 und 1, mit einer definierten Lange .
Auf dem Bitvektor kénnen String-Informationen, im vorliegenden Fall Namensangaben, ver-
schliisselt abgebildet werden. Dazu wird der Bitvektor zunéchst mit sémtlichen Bits auf 0 initia-
lisiert. Die urspriinglichen Namensangaben werden in konsekutive Zeichenfolgen mit der
Lange q, sogenannte g-Gramme, aufgespalten (im vorliegenden Fall werden diese als bi-
Gramme bezeichnet, da die Ldnge q = 2 betragt). Die bi-Gramme werden mit k unterschiedli-
chen Hash-Funktionen auf dem Vektor abgebildet. Dazu wird pro Hashfunktion fiir jedes bi-
Gramm per SHA-256-Algorithmus eine Hashzahl generiert. AnschlieRend wird eine Modulardi-
vision der Hashzahl mit der Lange des Bloomfilters [ durchgefiihrt. Der Bit im Bloomfilter an der
Position des Ergebnisses der Modulardivision wird auf 1 gesetzt (wenn ein Bit mehrfach adres-
siert wird und bereits auf 1 steht, wird keine Anderung vorgenommen). Bei k = 2 Hashfunktio-
nen werden somit pro bi-Gramm zwei Bits auf 1 gesetzt (IQTIG 2017b, Nasseh 2014).

In Abbildung 2 ist exemplarisch dargestellt, wie die Namen ,,Smith”“ und ,Smyth” auf einem
Bloomfilter mit der Lange [ = 30 und der Verwendung von k = 2 Hashfunktionen abgebildet
werden. Dabei ist anzumerken, dass fiir tatsdachliche Anwendungen deutlich langere Bloomfilter-
Vektoren verwendet werden, da andernfalls bei langeren Namen und/oder der Verwendung ei-
ner groReren Anzahl von Hash-Funktionen schnell ein groRer Anteil séamtlicher Bits auf 1 steht
und somit kaum noch Unterscheidungen anhand der Bloomfilter moglich waren. Die erstellten
Bloomfilter-PIDs zum Zweck der Verknlpfung der QS-Daten sind 1.000 Bits lang und basieren
auf k = 10 Hash-Funktionen pro bi-Gramm.
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Abbildung 2: Représentation von Namensangaben in Bloomfiltern 11

3.2.2 Der Dice-Koeffizient zur Ahnlichkeitsbestimmung von Bloomfiltern

Der zentrale Vorteil der Bloomfilter-Pseudonymen gegeniiber den in Abschnitt 3.1 beschriebe-
nen Kontrollnummern liegt darin, dass graduelle Ubereinstimmungen bzw. Abweichungen zwi-
schen den Bloomfiltern, d. h. die Ahnlichkeit zweier Bloomfilter, abgebildet werden kénnen. Zur
Bestimmung der Ahnlichkeit von Bloomfiltern wird regelmiRig der Dice-Koeffizient verwendet
(Schnell et al. 2009). Dieser errechnet sich nach folgender Formel:

S 2h
4B 7 (a+b)

(8)

Dabei ist h die Anzahl der Bit-Positionen, die in beiden Bloomfiltern auf 1 gestellt wird, wahrend
a die Gesamtzahl der in Bloomfilter A auf 1 gesetzten Bits und b die Gesamtzahl der in Bloom-
filter B auf 1 gesetzten Bits darstellen.

Fiir das Beispiel der Namen ,,Smith” und ,Smyth” aus Abbildung 2 ergibt sich damit ein Dice-
Koeffizient bzw. eine Dice-Ahnlichkeit von:

2%8

DA,B = m =0,7619 (9)

Der Dice-Koeffizient bewegt sich im Wertebereich von 0 bis 1, wobei 0 keine Ubereinstimmung
und 1 perfekte Ubereinstimmung der verglichenen Bloomfilter bedeutet. Der Dice-Koeffizient
ist insbesondere fiir die Beurteilung der Ahnlichkeit von langen Bloomfiltern geeignet, da aus-
schlieBlich die ibereinstimmenden ler-Bits bericksichtigt werden, wahrend die meist grofRe An-
zahl Gibereinstimmender Oer-Bits nicht berlicksichtigt wird.

11 Abbildung entnommen aus Schnell et al. (2009: 4).
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3.3 Auswertungskonzepte fiir den Vergleich von Verkniipfungsverfahren

Die Beurteilung von Datenverknipfungsverfahren wird regelmaRig anhand der Vollstdndigkeit
der Verknlpfungen sowie der Qualitdt im Sinne der Korrektheit der Verkniipfungen vorgenom-
men (Christen 2012: 163 ff.)

Die Vollstandigkeit bezieht sich auf den Anteil durch ein Verknlipfungsverfahren korrekt ver-
knlipfter Paare an allen in den Datensatzen vorhandenen zusammengehdrigen Paaren. Die Voll-
standigkeit eines Verknipfungsverfahren kann damit auch als Verkniipfungsquote eines Ver-
knlpfungsverfahrens bezeichnet werden.

Zur Bewertung der Korrektheit bzw. der Qualitat eines Verknipfungsverfahrens gibt es unter-
schiedliche Mal3zahlen. Diese basieren darauf, dass ein Verknlpfungsverfahren zwei Einheiten
entweder als zusammengehdriges Paar (Match) oder als nicht zusammengehérig (Non Match)
klassifiziert. Neben dem durch das Verfahren klassifizierten Status zweier Einheiten gibt es noch
den tatsachlichen bzw. den ,wahren” Zusammengehorigkeitsstatus der Einheiten. Durch die
Kombination aus dem klassifizierten und dem wahren Status ergeben sich entsprechend vier
unterschiedliche Kategorien fiir die klassifizierten Paare:

= True Positives (TP) — Zusammengehorig klassifiziert und tatsachlich zusammengehorig

= True Negatives (TN) — Nicht zusammengehorig klassifiziert und tatsachlich nicht zusammen-
gehorig

= False Positives (FP) — Zusammengehorig klassifiziert aber tatsachlich nicht zusammengehorig

= False Negatives (FN) — Nicht zusammengehorig klassifiziert, aber tatsdchlich zusammen-
gehorig

Auf Basis dieser vier Kategorien kdnnen verschiedene MaRzahlen zur Qualitdtsbeurteilung eines
Verknipfungsverfahrens berechnet werden (Christen 2012: 163 ff.). Im Folgenden werden die
am weitesten verbreiteten MaRzahlen vorgestellt. Zur lllustration der verschiedenen MaRzahlen
wurden diese exemplarisch anhand der folgenden fiktiven Verknipfungswerte berechnet:

TP = 60.000; TN = 555.000; FP = 5.000; FN = 10.000

Die Accuracy (acc)

_ TP +TN
" TP+ FP+TN +FN

acc =0,976 (10)

Die Precision (prec)

P 0,923 (11)
PreC=rp P ~ "
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Der Recall (rec)

- 0,857 (12)
T TPy EN T
Die F-Measure (fmeas)
prec * rec
fmeas = 2 * (—) = 0,889 (13)
prec + rec

Gleichwohl die in die Formeln eingehenden Werte immer identisch sind, zeigen die verschiede-
nen MaRzahlen deutliche Unterschiede in der Qualitat der Verkniipfung. Die Accuracy zeigt da-
bei die hochsten Werte. Dies ist dem Umstand geschuldet, dass in die Berechnung der Accuracy
auch die True Negatives eingehen, die bei stark unterschiedlichen GruppengréRen einen ent-
sprechend groRRen Anteil ausmachen. Die Accuracy ist damit nur dann als Mal3zahl zur Beurtei-
lung der Verknlipfungsqualitat geeignet, wenn von ungefahr gleich groRen Gruppen von Mat-
ches und Non Matches in den Daten ausgegangen werden kann. Haufig ist das jedoch nicht der
Fall. Aus diesem Grund gehen die True Negatives in die anderen Malizahlen zur Beurteilung der
Verknilpfungsqualitat nicht ein.

Die Precision wird auch als Positive Predictive Value bezeichnet. Sie stellt darauf ab, wie prazise
eine Verknilpfungsklassifikation die True Positives identifiziert bzw. wie haufig Einheiten falsch-
licherweise als zusammengehorig (False Positives) klassifiziert werden. Eine hohe Precision ist
somit immer dann besonders wichtig, wenn aus Fehlverknipfungen schwerwiegende Konse-
guenzen erwachsen kénnen, z. B. wenn in einer Kriminalermittlung belastendes DNA-Material
der falschen Person zugeordnet wird. Soll ein Verknlipfungsverfahren eine hohe Precision reali-
sieren, sind somit entsprechend hohe Schwellenwerte bei der Klassifikation anzusetzen.

Der Recall wird auch als Trefferquote oder Sensitivity bezeichnet. Er stellt darauf ab, wie viele
der tatsachlich zusammengehorigen Falle von einem Verkniipfungsverfahren als zusammenge-
horig erkannt werden und bildet gewissermalRen den Gegenpool zur Precision. Ein hoher Recall
ist dann relevant, wenn moglichst alle zusammengehdrigen Falle erfasst werden sollen und aus
Fehlverknipfungen nur geringfiigige Konsequenzen erwachsen, z. B. bei der Zusammenfihrung
von Browserverlaufsdaten zum Zweck der personalisierten Werbungsschaltung.

Die F-Measure, auch F-Wert, ist das harmonische Mittel aus Precision und Recall. Damit kann sie
am ehesten als globaler Qualitatsindikator fir ein Verknlpfungsverfahren herangezogen wer-
den (sofern die True Negatives nicht von Interesse sind). Entsprechend ist sie auch die am wei-
testen verbreitete MalRzahl zur Beurteilung der Qualitat von Verknlpfungsverfahren (Christen
2012: 163 ff., Brown et al. 2017, Nasseh 2014).

Zur Beurteilung eines Verknlpfungsverfahrens anhand der erlauterten Dimensionen Vollstén-
digkeit und Qualitdt sind jedoch Informationen lber die Anzahl theoretisch verkniipfbarer Fille
sowie Uber den wahren Verknipfungsstatus notwendig. Da diese Informationen, der soge-
nannte Goldstandard, wie in den meisten Verknlpfungsprojekten auch im vorliegenden Fall

© 1QTIG 2020 47



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

nicht zur Verfiigung stehen, ist eine Beurteilung der Verkniipfungsverfahren anhand der genann-
ten Dimensionen nicht moglich. Der hier durchgefiihrte Vergleich der Verknipfungsverfahren
bzw. der Pseudonyme beschrankt sich somit zunachst auf die pro Verfahren erzielte Anzahl an
Verknlpfungen. Dartiber hinaus werden im Abschnitt 3.4 theoretische Argumente aufgefihrt,
wonach davon auszugehen ist, dass eine Verkniipfung anhand von Bloomfiltern zu einer héhe-
ren Qualitat der Verkniipfungen im Sinne der F-Measure fihrt.

Die erforderlichen Informationen zur Beurteilung der Verknipfungsverfahren konnten im Nach-
gang einer durchgefiihrten Verkniipfung im Rahmen eines Validierungsverfahrens erhoben wer-
den.

3.4 Vergleich der Pseudonymtypen und die Vorteile von Bloomfilter-
Pseudonymen

Bevor in Kapitel 5 ein Vergleich der Verknipfungen der QS-Daten unter Verwendung der unter-
schiedlich pseudonymisierten PID stattfindet, sollen hier beispielhaft die Vorteile von Bloomfil-
tern flir eine Datenverkniipfung illustriert werden. In Tabelle 8 sind zwei dhnliche Namenspaare
mit den je Pseudonymisierungsverfahren unterschiedlichen PID-Repradsentationen dargestellt.
Im hinteren Teil der Tabelle ist die sich je nach verwendetem Pseudonymtyp ergebende Mat-
ching-Klassifikation angegeben. AuRerdem wird der ,,wahre” Matching-Status dargestellt, wo-
nach es sich in der ersten Zeile tatsachlich um die gleiche Person handelt, die Namensangaben
jedoch Fehler enthalten. In der zweiten Zeile handelt es sich hingegen um zwei unterschiedliche
Personen mit ahnlichen Namen.

Tabelle 8: Vergleich des Matching-Status nach Pseudonymtyp

Klarangaben Klarangaben »wahrer” Klassifikation Klassifikation Klassifikation
[KSIner Phonetik] [KGSIner Phonetik] Status SHA-256 Kélner Bloomfilter
SHA-256 SHA-256 Phonetik (Schwellen-
Bloomfilter Bloomfilter ool
Dice-Koeffizient
Lina Meier Lena Meyer Match Non Match Match Match
[56 67] [56 67] (false negative (true positive (true positive
*xy3z labv3z match) match) match)
10100101010 01100101010 0,8
Hannah Lechthape Hanna Lichtap Non Non Match Match Non Match
[65421] [65421] Match (true negative (false positive (true negative
$31yt7 &00s38 match) match) match)
01100100101 0110010101 0,6
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Bei den verwendeten Namenspaaren in Tabelle 8 wiirde die einfache SHA-256-Verschliisselung
des Krebsregisterverfahrens, wie es in Abschnitt 3.1.4 beschrieben, ist aufgrund der Abweichun-
gen in der Schreibweise zwei ganzlich unterschiedliche Kontrollnummern generieren, die nicht
mebhr fir eine Klassifikation der Falle verwendbar wéren. Dies hatte zur Folge, dass in einem Fall
tatsachlich zusammengehdérige Namen falschlicherweise nicht verkniipft werden (falsch nega-
tive Verkniipfungen). Die phonetisch standardisierten Namen wiirden hingegen in beiden Bei-
spielen zwei exakt Ubereinstimmende Kontrollnummern generieren und somit in einem Fall
falsch positive Verkniipfungen vornehmen. Bei der Reprasentation der Namen durch Bloomfilter
bleibt die graduelle Ubereinstimmung erhalten, sodass eine differenzierte Matching-Entschei-
dung moglich ist. Im Beispiel in Tabelle 8 wiirden die Bloomfilter bei einem Dice-Schwellenwert
von 0,7 jeweils die korrekte Klassifikation vornehmen.

An dem dargelegten Beispiel zeigt sich, dass die Vorteile der Bloomfilter zum Tragen kommen,
wenn aufgrund von Abweichungen in der Schreibweise eine gewisse Fehlertoleranz erforderlich
ist, die Angleichungen der phonetischen Standardisierung jedoch zu stark sind und zu Fehlver-
knlpfungen flihren wiirden. Denkbar sind auch Falle, in denen z. B. aufgrund auRergewdhnli-
cher Namen die phonetische Standardisierung nicht greift, also unterschiedliche Kontrollnum-
mern generiert werden, jedoch anhand der Bloomfilter eine Zusammengehorigkeit festgestellt
werden wiirde.

Darlber hinaus bieten Bloomfilter den Vorteil, dass die Diskriminationsmoglichkeit auch ober-
halb eines gesetzten Ahnlichkeitsschwellenwertes bestehen bleibt, wihrend die Standardisie-
rung der Kélner Phonetik Pseudonym-Dubletten generiert. Die vier in Tabelle 9 dargestellten
Namen wiirden nach der phonetischen Standardisierung alle durch einen identischen Zahlen-
code reprasentiert, sodass innerhalb dieser Gruppe keine differenzierte Klassifikation mehr
moglich ist und die Chance fir eine falsch negative Verkniipfung genauso grol3 ist wie fiir eine
korrekte Verkniipfung. Die beispielhaften Dice-Ahnlichkeiten in den Tabellenfeldern in Tabelle
9 zeigen hingegen die unterschiedlich starken Ubereinstimmungen, sodass eine Verkniipfungs-
entscheidung fur die jeweils am starksten Gbereinstimmenden Namenspaare (grin hinterlegt)
getroffen werden kann.

Tabelle 9: Klassifikationsentscheidungen anhand der Dice-Ahnlichkeiten

Lena Meier Luna Meyer
Lina Meier 0,93 0,78
Luna Mayer 0,73 0,87

Grundlegend ist somit davon auszugehen, dass Bloomfilter insgesamt qualitativere Verknup-
fungsergebnisse generieren als phonetisch standardisierte Pseudonyme, d. h. in geringerem
Ausmal zu Fehlverkniipfungen fliihren (Schnell et al. 2009). Ein weiterer Vorteil der Bloomfilter
besteht darin, dass der Schwellenwert je nach den Erfordernissen des Verknlipfungsunterfan-
gens flexibel festgelegt werden kann. Falls eine hohe Anzahl an Verknilipfungen Prioritat hat und
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falsch positive Verknlipfungen toleriert werden kénnen, kann ein niedriger Schwellenwert an-
gelegt werden; sollen kaum falsch positive Verknlpfungen entstehen und kdénnen falsch nega-
tive Verkniipfungen toleriert werden, ist ein hoher Ahnlichkeitsschwellenwert zu wihlen.

Im folgenden Kapitel wird mit Blick auf die darauffolgende Verknlpfung der Daten zunachst die
Qualitat der zentralen verkniipfungsrelevanten Variablen dargestellt. In Kapitel 5 folgt dann die
vergleichende Durchfiihrung der Datenverkniipfung.
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4 Die Datenqualitat der verkniipfungsrelevanten
Variablen in den Erfassungsjahren 2018 und
2019

Die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren auf Grundlage der bestehenden QS-Verfahren Ne-
onatologie und Geburtshilfe sowie die dazu notwendige Verknlipfung der Daten unterliegt ver-
schiedenen rechtlichen und technischen Bedingungen, die sich letztlich in der Verknipfbarkeit
der Daten niederschlagen. Um Verwechslungen mit anderen Follow-up Verfahren vorzubeugen,
sei an dieser Stelle nochmals vermerkt, dass die neu eingefiihrten (Namens-)PID sich von den
sonst Ublichen PID auf Basis der lebenslangen Krankenversichertennummer maRgeblich unter-
scheiden: Anhand der Namens-PID alleine ist keine eineindeutige Patientenidentifizierung und
damit keine Verknipfung moglich. Die Namens-PID stellen lediglich eine zusatzliche Variable
dar, die in Kombination mit anderen Variablen zur Identifizierung und damit zur Verknlpfung
genutzt werden kann. Folglich kommt auch anderen Variablen erhebliche Relevanz bei der Ver-
knlpfung zu. Die detaillierte Darstellung der Datenqualitat in diesem Kapitel ist somit einerseits
darin begriindet, die Entwicklung des Verknlpfungsverfahrens bei gegebener Datenlage trans-
parent zu machen, andererseits sollen Moglichkeiten zur Steigerung zukiinftiger Datenqualita-
ten aufgezeigt werden.

4.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fir die Weiterentwicklung eines tUbergreifenden QS-Verfahrens Perinatal-
medizin und entsprechend fiir die Entwicklung der Follow-up-Indikatoren bilden Dokumentati-
onen der bestehenden QS-Verfahren Neonatologie und Geburtshilfe.

Die Erhebung von PID zum Zwecke der Verkniipfung ist derzeit auf Versicherte in der gesetzli-
chen Krankenversicherung beschrankt (§ 2 aus Anlage 3 der QSKH-RL). Entsprechend finden eine
Verknipfung der Datensatze und eine Berlicksichtigung bei den Follow-up-Indikatoren nur fir
gesetzlich Krankenversicherte statt. Flr den Fall, dass die Mutter in der gesetzlichen Kranken-
versicherung versichert ist, das Kind jedoch in einer privaten Krankenversicherung aufgenom-
men wird, kann es dazu kommen, dass die PID der Mutter bei der Geburt erhoben werden, bei
einer spateren Verlegung des Kindes jedoch keine Verkniipfung mehr stattfinden kann.

4.2 Einschrankungen durch den QS-Filter

Eine Verknlipfung der Datensatze soll fiir samtliche gesetzlich versicherte Kinder stattfinden, fir
die ein Dokumentationsbogen in der Neonatologie ausgefillt wurde. Die Gruppe von Kindern
mit verknipfbaren Daten ist damit durch die Kriterien fiir die Erstellung einer QS-Dokumenta-
tion in der Neonatologie, den sogenannten QS-Filter, determiniert. Fiir Kinder, die nicht die ent-
sprechenden Filterkriterien erfillen, werden keine QS-Dokumentationen erstellt und entspre-
chend kénnen diese nicht bericksichtigt werden.
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Der QS-Filter des QS-Verfahrens Neonatologie fiir das Erfassungsjahr 2019 sieht eine QS-Doku-
mentation fiir Kinder mit den folgenden Kriterien vor:*?

= alle Kinder mit einem Lebensalter®® von bis zu 7 Tagen, die verstorben sind

ODER

= Kinder, die im Alter von 8 bis 120 Lebenstagen zuverlegt werden und verstorben sind
ODER

= Kinder mit einem Lebensalter von bis zu 7 Tagen, die langer als 12 Stunden stationar behan-
delt werden und eines der folgenden Kriterien erfiillen:

= Aufnahmegewicht von unter 2.000 g oder

o stationdrer Aufenthalt langer als 72 Stunden aullerhalb der geburtshilflichen Abteilung
(i. d. R. padiatrische Fachabteilung) oder

= schwerwiegende Erkrankung mit einem Aufnahmegewicht ab 2.000 g oder

= Beatmung langer als 1 Stunde

ODER

= Kinder, die im Alter von 8 bis 120 Lebenstagen zuverlegt werden und eines der folgenden
Kriterien erfiillen:

= Aufnahmegewicht von unter 2.000 g oder

= stationdrer Aufenthalt langer als 72 Stunden aullerhalb der geburtshilflichen Abteilung
(i. d. R. padiatrische Fachabteilung) oder

= schwerwiegende Erkrankung mit einem Aufnahmegewicht ab 2.000 g oder

= Beatmung langer als 1 Stunde

UND
= keine Diagnosen aus der Liste NEO_ICD_EX'*

Bei der weiteren Entwicklung des Verfahrens sollte bericksichtigt werden, dass der QS-Filter
unter Umstdanden Anpassungen unterliegt. Bei der Interpretation der Follow-up-Indikatoren ist
somit der jeweils aktuelle QS-Filter und die damit einhergehende Grundgesamtheit der betrach-
teten Kinder zu beriicksichtigen.

4.3 Follow-up-Zeitraum

In Bezug auf die Follow-up-Periode ist zu beachten, dass ein sogenanntes passives Follow-up
angewendet wird (IQTIG 2018e, Friis und Sellers 2008). Dies bedeutet, dass es keinen festge-
schriebenen Follow-up-Zeitraum mit einer abschlieRenden Datenerhebung zu einem definierten

12 per jeweils aktuelle QS-Filter kann auf der Website des IQTIG unter folgendem Link eingesehen werden:
https://iqtig.org/as-verfahren/neo/

13 Geburtstag des Kindes = Lebenstag 1

14 Die Diagnosen der Liste umfassen Aborte und Totgeburten. Die vollstindige Liste kann auf der Website des
IQTIG eingesehen werden: https://igtig.org/downloads/erfassung/2018/v04/neo/Anwenderinformation
NEO.html
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Zeitpunkt gibt. Vielmehr gehen die Kinder entsprechend der Dauer ihres stationdren Kranken-
hausaufenthalts mit unterschiedlich langen Beobachtungszeitrdumen in das Follow-up ein. Ein
Grol3teil der Kinder wird vermutlich nach einigen Tagen oder Wochen nach Hause entlassen,
einige schwer kranke Kinder miissen jedoch auch tGber Monate oder Jahre stationdr behandelt
werden und gehen mit einem entsprechend langen Beobachtungszeitraum in die Berechnung
der Qualitatsindikatoren ein. Dieses Vorgehen basiert auf der impliziten Annahme, dass Kinder
nach der Entlassung nach Hause keine indikatorrelevanten Erkrankungen entwickeln. Sofern
also wahrend des stationdren Aufenthalts keine entsprechenden Erkrankungen aufgetreten
sind, gehen diese als gesunde Kinder in die Auswertungen fiir die behandelnden Kliniken ein. In
den allermeisten Fallen sollte dieses Vorgehen fiir die hier entwickelten Follow-up-Indikatoren
auch zutreffend sein. Vermutlich gibt es jedoch einige wenige Falle, bei denen die Kinder wie-
deraufgenommen werden miissen oder zu Hause versterben. Da von einer sehr geringen Anzahl
entsprechender Falle auszugehen ist und ein Zusammenhang mit der Versorgungsqualitat der
vorbehandelnden Kliniken schwer zu kldren sein wird, bleiben diese Kinder bei der externen sta-
tiondren Qualitatssicherung unberiicksichtigt.

Wie in Kapitel 2 dargelegt, ist fiir die Verknlipfung der Kinder im vorliegenden Fall die Kombina-
tion mehrerer Verknipfungsvariablen erforderlich. Da sich der Komplexitatsgrad und die Ver-
flgbarkeit der zu dokumentierenden Angaben im Dokumentationsprozess bei den Leistungser-
bringern unterscheiden und fiir bestimmte Angaben bereits im Dokumentationsprozess
Plausibilisierungsregeln greifen, variiert die Datenqualitat von Datenfeld zu Datenfeld bzw. Va-
riable zu Variable dabei mitunter erheblich.

Im Folgenden wird vor diesem Hintergrund die Datenqualitat der wichtigsten verkniipfungsre-
levanten Variablen bzw. Datenfelder dargestellt. Dies sind die eingefiihrten PID-Variablen, die
eGKNR, das Geburtsgewicht, die Geburtsuhrzeit sowie die laufende Mehrlingsnummer. Das Ge-
burtsdatum ist ebenfalls von zentraler Bedeutung fiir die Verkniipfung, da dieses Datenfeld je-
doch in allen anderen QS-Verfahren uneingeschrankt Anwendung findet, wird auch hier von ei-
ner perfekten Datenqualitdit ausgegangen. Neben den unmittelbar fir die Verknipfung
verwendeten Datenfeldern wird auch das Datenfeld zum Versichertenstatus des versorgten Kin-
des bzw. im QS-Verfahren Geburtshilfe der Mutter betrachtet. Dies hat den Hintergrund, dass
derzeit eine Verknipfung nur fiir gesetzlich Versicherte durchgefiihrt werden darf. Bereits wah-
rend des Dokumentationsprozesses bei den Leistungserbringern wird der Export der Namens-
PID auf gesetzlich Versicherte beschrankt. In der Folge sorgen Fehler oder Ausfille beim Versi-
chertenstatus fir substanzielle Einschrankungen bei den Verknipfungsmoglichkeiten. Auf eine
Darstellung der Datenqualitdt des Gestationsalters wird an dieser Stelle verzichtet, da dieses
weniger wichtig fiir den Verknilpfungsprozess ist.

Die detaillierte Darstellung der Datenqualitdt hat zwei Griinde: Einerseits ist die Kenntnis der
variablenspezifischen Datenqualitat flr eine adaquate Auswahl und Gewichtung der Variablen
im Verknipfungsprozess von Relevanz. Andererseits dient die Analyse der Datenqualitat der Er-
mittlung moglicher Fehlerquellen im Erfassungsprozess. Somit ist sie geeignet, die priméare Da-
tenerfassung bei den Leistungserbringern zu unterstiitzen und damit zuklinftig zu einer besseren
Datenqualitat beizutragen.
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Die Datenqualitat wird im Wesentlichen anhand zweier Dimensionen bemessen. Diese sind ei-
nerseits der Beflillungsgrad der Datenfelder und andererseits die inhaltliche Qualitat, d. h. die
Korrektheit der dokumentierten Angaben bzw. Variablenwerte. Eine Analyse der Korrektheit der
dokumentierten Werte kann ohne Kenntnis der ,,wahren” Variablenwerte dabei nur behelfsma-
Rig stattfinden. Zu diesem Zweck wurden Stichproben aus den Geburten und Neo-Féallen anhand
ausgewahlter Verknipfungsvariablen exakt deterministisch verkniipft, wobei die Verkniipfungs-
variablen zu 100 % ubereinstimmen mussten (vgl. Abschnitt 2.1.1). AnschlieRend wurde
Uberprift, inwieweit die Werte der zu beurteilenden Variable in beiden Datensatzen lberein-
stimmten. Voneinander abweichende Werte in der zu beurteilenden Variable wurden als Fehl-
dokumentationen in einem der beiden Datensatze interpretiert. Dieses Vorgehen unterliegt der
Voraussetzung, dass die deterministisch verknlpften Stichproben keine Falschverknipfungen
enthalten und somit Gold-Standard-Charakter haben. Um entsprechend zutreffende Verkniip-
fungen in den Stichproben sicherzustellen, wurden zur deterministischen Verkniipfung immer
mindestens 5 Variablen herangezogen und es wurden nur solche Falle verkniipft, die in den ent-
sprechenden Variablenauspragungen eineindeutig vorlagen, d. h., dass keine der Auspragungs-
kombinationen mehrfach im Datensatz vorlag und somit nicht zufallig mit einem Fall mit identi-
schen Auspragungskombinationen verknipft werden konnte.

Dieses Auswahlverfahren der Stichproben hat allerdings zur Folge, dass die Stichprobenergeb-
nisse nicht reprasentativ fiir die Grundgesamtheit der Daten sind, sondern tendenziell eine Uber-
durchschnittliche Datenqualitdt aufweisen. Die anhand der verknlpften Stichproben ermittel-
ten Abweichungen in den Variablenwerten der zu beurteilenden Variablen unterschatzen somit
tendenziell die tatsachlichen Fehlerraten in den Gesamtdaten. Entsprechend sollte davon aus-
gegangen werden, dass die anhand des beschriebenen Verfahrens ermittelten Fehlerraten das
Minimum der tatsachlichen Datenfehler in den Gesamtdaten darstellen.

4.4 Der Versichertenstatus als zentrale Determinante fiir die Verkniipfung

Da die Geburt eines Kindes die notwendige Voraussetzung fiir eine folgende neonatologische
Behandlung darstellt, ist bei einer vollstandigen Erfassung aller Geburten davon auszugehen,
dass fir alle neonatologisch behandelten Fille eine zugehorige Geburt dokumentiert wurde. Die
neonatologischen Behandlungsfille waren dann eine Teilmenge der Geburten und folglich
missten sich sdmtliche neonatologischen Behandlungsfalle verkniipfen lassen. Dieses Teilmen-
genverhaltnis wiirde im Rahmen der Qualitatssicherung nur marginal durch nicht dokumentierte
Hausgeburten oder im Ausland geborene Kinder gestért.'> Aufgrund der derzeitigen Vorgaben
gemal Anlage 3 § 2 Satz 3 QSKH-RL ist eine Verknipfung jedoch nur fir gesetzlich versicherte
Geburten und Kinder zuldssig und nur fir diese werden PID-Informationen exportiert. In Zusam-
menhang mit Dokumentationsfehlern bei der Erfassung des Versichertenstatus fiihrt diese Be-
schrankung dazu, dass die zu verkniipfenden Daten anstelle eines Teilmengenverhaltnisses in

5 Laut der Gesellschaft fir Qualitat in der auBerklinischen Geburtshilfe waren 2017 1,28 % aller Geburten
auRerklinisch (QUAG [Kein Datum]). Dies entsprache fiir 2018/2019 rund 2.700 neonatologischen Féllen. Vor
dem Hintergrund, dass Gberwiegend Geburten ohne Risikofaktoren auerklinisch durchgefiihrt werden und
diese Kinder vermutlich entsprechend selten neonatologisch nachbehandelt werden miissen, ist eher mit
einer noch geringeren Anzahl zu rechnen. Hinzu kime eine unbekannte Anzahl im Ausland geborener Kinder,
wobei 2018 nur 49 neonatologische Falle als aus dem Ausland zuverlegt dokumentiert wurden.
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einem unbekannten Schnittmengenverhiltnis zueinander stehen (vgl. Abbildung 3). Dies
schrankt die Verknipfbarkeit der Daten als auch die Beurteilung des Verknipfungsverfahrens in
erheblichem Mal3e ein.

Neo-Flle mit GKV
n=155.387 (73 %)

/

Geburten gesamt

n=1.529.742

Geburten mit GKV
n=1.079.898 (70,6%)

Neo-Félle gesamt
n=212.634

Teilmengenverhaltnis ‘ Schnittmengenverhiltnis

Abbildung 3: Teilmengen- und Schnittmengenverhdltnis der zu verkniipfenden Daten aus den Erfassungs-
jahren 2018 und 2019

44.1 Erfassung und Datenqualitdt des Versichertenstatus

Die zu verkniipfenden Datensatze enthalten sowohl gesetzlich als auch privat oder anderweitig
versicherte Falle, da die dem Verknlipfungsprojekt zugrunde liegenden Datenerhebungen den
etablierten QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie entstammen und diese unabhangig
vom Versichertenstatus durchgefiihrt werden.

Die Anteile der dokumentierten GKV-Versicherten weichen mit 70,6 bzw. 73 % sehr stark von
Vergleichszahlen zum Anteil der GKV-Versicherten in Deutschland ab, die je nach Zahlenquelle
zwischen 88 % und 87 % liegen (vdek 2019, GKV-Spitzenverband [Kein Datum]). Somit ist davon
auszugehen, dass es beim GKV-Status in erheblichem Ausmal zu Fehl- bzw. Unterdokumentati-
onen kommt. Durch den vermutlich groen Anteil an Falsch- und Fehlinformationen in der Vari-
able zum Versichertenstatus entsteht an dieser Stelle eine weitreichende Einschrankung der
Verknipfung, da lediglich Falle mit dokumentiertem GKV-Status fir die Verknlipfung berick-
sichtigt werden dirfen.

Der GKV-Versichertenstatus wird lber die ersten beiden Stellen des Institutionskennzeichens
der Versicherung der Patientin bzw. des Patienten erfasst. Gesetzliche Krankenversicherungen
weisen hier immer die Ziffernfolge ,, 10“ auf. Neben dem Abgleich des Institutionskennzeichens
der Krankenkasse wird zudem geprift, ob die Patientin bzw. der Patient zum sogenannten be-
sonderen Personenkreis gehort und damit kein regulares GKV-Mitglied ist. Der besondere Per-
sonenkreis umfasst den Ausflllhinweisen entsprechend z.B. nicht versicherungspflichtige
Sozialhilfeempfanger nach § 264 SGB V oder Empfanger von Gesundheitsleistungen nach dem
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Asylbewerberleistungsgesetz. Die Falle des besonderen Personenkreises konnen dabei aufgrund
ihres geringen Anteils an den Versicherten jedoch nicht als Erklarung fiir die geringe GKV-Quote

in den Daten dienen.'®

Im geburtshilflichen Datensatz ist das Institutionskennzeichen der Krankenkasse in tber 18 %
der Falle der Erfassungsjahre 2018 und 2019 nicht befullt, sodass fiir diese Falle keine GKV-Mit-
gliedschaft dokumentiert wurde und sie entsprechend nicht fiir die Verknlipfung verwendet
werden kdnnen. Im neonatologischen Datensatz fehlte das Institutionskennzeichen der Kran-
kenkasse in Uber 19 % der Falle.

Aufgrund des geschilderten Prozedere bei der Erfassung des Versichertenstatus im Dokumenta-
tionsprozess ist davon auszugehen, dass es in erster Linie zu einer Unterdokumentation der GKV-
Mitgliedschaft kommt, d. h., dass die GKV-Mitgliedschaft nicht dokumentiert ist, obwohl es sich
um eine gesetzlich versicherte Person handelt. Der umgekehrte Fall, dass eine GKV-Mitglied-
schaft dokumentiert wird, obwohl die Person nicht gesetzlich versichert ist, sollte hingegen nur
in seltenen Ausnahmefallen, z. B. bei Schreibfehlern oder mutwilligen Fehlangaben, auftreten.

In Tabelle 10 ist die Differenz zwischen der Anzahl erwarteter und dokumentierter GKV-Falle
dargestellt. Die Anzahl erwarteter Fille basiert dabei auf der Annahme einer GKV-Quote von
88 % an allen dokumentierten Geburten bzw. neonatologischen Behandlungsfallen.

Tabelle 10: Erwarteter und dokumentierter GKV-Status in Geburtshilfe und Neonatologie in den Erfas-
sungsjahren 2018 und 2019

GKV-Versichertenstatus Geburtshilfe Neonatologie

N % N %
GKV-Status 1.079.898 70,6 % 155.387 73 %
kein GKV-Status 449.844 29,4 % 57.247 27 %
erwarteter GKV-Status 1.346.173 88 % 187.118 88 %
Fehl bzw. 266.275 17,4 % 31.731 15%

Unterdokumentation

(Differenz aus erwartetem und
dokumentiertem GKV-Status)

gesamt™ 1.529.742 100 % 212.634 100 %

* Die Summe basiert nur auf tatsachlich dokumentierten, nicht grau hinterlegten Feldern.

16 2018 machten Empfinger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 Asylbewerberleistungsgesetz,
Auslandsversicherte und nach § 264 SGB V nicht versicherungspflichtige Sozialhilfeempfdanger gemeinsam
532.061 Falle und damit weniger als 1 % aller GKV-Versicherten aus (BMG 2019). Fir weitere informationen
zum besonderen Personenkreis in der QS-Dokumentation siehe IQTIG (2018b).
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Da unklar ist, zu welchem Anteil die Neo-Falle mit dokumentiertem GKV-Status zu Muttern mit
dokumentiertem GKV-Status gehoren, ist nicht bekannt, wie viele der Neo-Falle mit GKV-Status
theoretisch verknipfbar sind. Den absoluten Zahlen aus Tabelle 10 zufolge ist es theoretisch
moglich, wenngleich sehr unwahrscheinlich, dass samtliche Neo-Falle mit GKV-Status den Ge-
burten ohne dokumentierten GKV-Status entstammen. In diesem Fall ware kein einziger GKV-
Neo-Fall verkniipfbar. Die Neo-Falle, bei denen falschlicherweise kein GKV-Status dokumentiert
wurde, mindern die mogliche Verknipfungsquote dariber hinaus.

Da in der Geburtsklinik der Versichertenstatus der Mutter, in der Neonatologie aber der Versi-
chertenstatus der Kinder herangezogen wird, kdnnen nur Falle verknilipft werden, bei denen
sowohl die Mutter als auch die Kinder in der gesetzlichen Krankenkasse versichert sind. Selbst
bei einer fehlerfreien, validen Erfassung des Versichertenstatus sind somit die Falle, bei denen
sich die Versichertenart zwischen Mutter und Kind unterscheidet, nicht fur die Verknipfung ver-
wendbar. Vor dem Hintergrund der Aufnahmevoraussetzungen in die private Krankenversiche-
rung, einer kostenfreien Versicherung von Kindern in der gesetzlichen Krankenversicherung und
dem Umstand, dass deutschlandweit nur rund 10 % aller Versicherten privat krankenversichert
sind (vgl. GKV-Spitzenverband [Kein Datum]), ldsst sich jedoch davon ausgehen, dass entspre-
chende Falle eher selten auftreten. Der potenziell unterschiedliche Versichertenstatus von Mut-
ter und Kind stellt dennoch eine zusatzliche Einschrankung fir die Verknipfbarkeit der Daten
dar, die nicht durch das Verknipfungsverfahren adressiert werden kann, sondern regulatori-
scher Anpassungen bedirfte.

In Abbildung 4 wird das Problem der unbekannten Uberlappung des Versichertenstatus noch-
mals anhand eines Sankey-Diagramms exemplarisch illustriert. Bei der Beschrankung auf Fille,
die sowohl im geburtshilflichen Datensatz als auch im Neo-Datensatz einen GKV-Status doku-
mentiert haben, kann selbst mit einem ansonsten perfekten Verkniipfungsverfahren nur der
oberste Pfad aus Abbildung 4 (verknipfbare Falle) verknipft werden.

Bezliglich der Beurteilung des Verkniipfungsverfahrens besteht das Problem, dass nicht bekannt
ist, wie ,,dick” dieser Pfad ist bzw. welchen Anteil die verknipfbaren und welchen Anteil die nicht
verknipfbaren Querverbindungen, also die Fehldokumentationen und die Falle mit unterschied-
licher Versichertenart von Mutter und Kind, ausmachen.
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verknlpfbare Falle

Neo GKV

Neo kein GKV

Geburtshilfe GKV

Regulare Entlassung / Kein Neoaufenthalt

Geburtshilfe kein GKV

Abbildung 4: Sankey-Diagramm zur unbekannten Uberlappung der GKV-Féille

Mit Blick auf die genannte Datenqualitat ist es fur die Verbesserung der Verknipfbarkeit der
Datensatze und zur Beurteilung der Verknipfungsverfahren von zentraler Bedeutung, den Ver-
sichertenstatus sowohl in der Geburtshilfe als auch in der Neonatologie valide zu erfassen. Ins-
besondere in der Geburtshilfe sollte es mdglich sein, fiir anndhernd 100 % der dokumentierten
Geburten den Versichertenstatus der Mutter zu erfassen. Flr die Neonatologie ist einzurdumen,
dass Eltern bis zu 2 Monate nach der Geburt Zeit haben, die Versicherungsfrage der Kinder zu
klaren, sodass zum Zeitpunkt der Behandlung mitunter keine eindeutigen Informationen bezlig-
lich des Versichertenstatus der Kinder vorliegen.'” Vor dem Hintergrund hoher Ausfallraten des
Versichertenstatus in der Geburtshilfe sind jedoch weitere Griinde fiir diese Ausfille anzuneh-
men. Zudem sollte es den Krankenhdusern moglich sein, den Versichertenstatus nach einigen

17 aut § 198 Kindernachversicherung, des Versicherungsvertragsgesetz (VVG) sind private Versicherer
verpflichtet, neugeborene Kinder ab Vollendung der Geburt ohne Risikozuschlage und Wartezeiten zu
versichern, wenn die Anmeldung zur Versicherung spatestens zwei Monate nach dem Tag der Geburt
rickwirkend erfolgt.
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Wochen, z. B. im Zuge der Leistungsabrechnung mit den Krankenkassen, in die QS-Dokumenta-
tion nachzutragen.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass sich durch die Beschrankung auf GKV-Versicherte und
das hohe MaR an Fehldokumentationen in dieser Variable kein Erwartungswert bezliglich der
Anzahl verknlpfbarer Falle festlegen lasst. Eine Beurteilung der Qualitat des Verknipfungsver-
fahrens anhand der Anzahl der erzielten Verknlipfungen ist somit nicht moglich.

Um verfahrensunabhangig eine moglichst hohe Verknilipfungsquote zur erreichen, ist die Stei-
gerung der Dokumentationsqualitdt beim Versicherungsstatus in jedem Fall von besonderer
Wichtigkeit. Alternativ missten Regelungen gefunden werden, die es erlauben, auch Privat-
oder anderweitig Versicherte in den Verknilipfungsprozess einzubeziehen.

4.4.2 Die Dokumentation des GKV-Status im Zeitverlauf

In Abbildung 5 ist die GKV-Quote fiir Geburten und Neo-Falle nach dem Geburtsmonat darge-
stellt. Aufgrund von Erfahrungswerten mit der Neueinflihrung von Datenfeldern war die Erwar-
tung, dass sich die Datenqualitat, insbesondere die Beflillungsquote, im Zeitverlauf verbessern
wirde. An Abbildung 5 ist jedoch erkennbar, dass die GKV-Quote liber den Verlauf von 24 Mo-
naten eher leicht riicklaufig ist. Flir die Geburten zeigt sich dabei am Jahresiibergang ein mar-
kanter Einbruch bei der GKV-Quote. Vermutlich wurden Geburten aus dem Januar und Februar
2019 bereits im Februar, eigentlich der Termin fiir die Nachlieferung von Geburten aus 2018, an
das IQTIG geliefert. In dem entsprechend kurzen Zeitraum zwischen Geburt und Datenlieferung
verzichten die Leistungserbringer vermutlich haufiger auf die Abfrage der Versichertennummer
fir die Erfassung des Versichertenstatus.
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Abbildung 5: GKV-Quoten Geburtshilfe und Neonatologie im Zeitverlauf

In Abbildung 6 und Abbildung 7 sind die GKV-Quoten fiir geburtshilfliche Falle getrennt nach
Bundeslindern dargestellt, dabei wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit neue und alte Bun-
deslander separat dargestellt. Es ist erkennbar, dass nahezu alle Bundeslander einen Einbruch
der GKV-Quote am Jahreswechsel haben, wobei dieser bundeslandspezifisch unterschiedlich
stark ausfallt. Am deutlichsten zeigt sich der Einbruch am Jahreswechsel im Saarland und in Thi-
ringen. AuBerdem unterscheiden sich die Bundeslander mitunter deutlich in ihren durchschnitt-
lichen GKV-Quoten. Am hochsten sind die GKV-Quoten mit durchschnittlich Giber 80 % in Thi-
ringen und Brandenburg, die niedrigsten GKV-Quoten finden sich mit durchschnittlich unter 60

% in Mecklenburg-Vorpommern und Niedersachsen.
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Abbildung 6: GKV-Quote der Geburtshilfe im Zeitverlauf (alte Bundeslénder)
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Abbildung 9: GKV-Quote der Neonatologie im Zeitverlauf (neue Bundeslédnder)
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In Abbildung 8 und Abbildung 9 sind die GKV-Quoten im Zeitverlauf fiir Neo-Falle getrennt nach
Bundesldandern dargestellt. Im Vergleich zur GKV-Quote bei den Geburten zeigt sich hier nur bei
einzelnen Bundesldandern (Bremen, Mecklenburg-Vorpommern und Saarland) ein deutlicher
Einbruch am Jahreswechsel. Vor dem Hintergrund, dass vor allem kleine Bundeslander hier her-
ausstechen, lasst sich vermuten, dass die Einbriiche am Jahreswechsel durch einzelne Kranken-
hauser hervorgerufen wurden, die ihr Dokumentationsverhalten zum Jahreswechsel verandert
haben.

4.4.3 Die Dokumentation des GKV-Status auf Ebene der Krankenhausstandorte

Da sich bei anderen QS-Verfahren in der Vergangenheit gezeigt hat, dass mitunter standortspe-
zifische Strukturen — insbesondere die verwendete Software zur QS-Dokumentation — den
Export von QS-Daten beeinflussen kdnnen, wurde eine Auswertung der GKV-Quote nach Stand-
orten durchgefihrt. Insgesamt wurden in den Jahren 2018 und 2019 an 593 Krankenhausstand-
orten Neo-Falle und an 704 Standorten Geburten dokumentiert. In Abbildung 10 ist anhand ei-
nes Streudiagramms pro Standort dargestellt, welcher Anteil der dokumentierten Neo-Fille
einen GKV-Status hatte. In Abbildung 11 ist dies analog fiir dokumentierte Geburten pro Stand-
ort dargestellt. Die Abbildungen zeigen deutliche standortspezifische Unterschiede in Bezug auf
die GKV-Quoten, wobei ein GroRteil der Standorte GKV-Quoten von liber 80 % aufweisen. Vor
diesem Hintergrund sollte die Einflihrung eines Auffalligkeitskriteriums zur Steigerung der GKV-
Status-Dokumentation in Erwagung gezogen werden. Die Lowess-Kurven (bandwidth=0.8) in
den Abbildungen deuten auf einen negativen Zusammenhang zwischen StandortgrofSe und GKV-
Dokumentationsquote hin, wonach mit steigender Anzahl der Falle pro Standort die GKV-Quote
leicht sinkt. Bei einigen geburtshilflichen Standorten werden gar keine GKV-Falle exportiert, was
auf einen standortspezifischen systematischen Fehler bei der Datenerfassung (z. B. eine fehler-
hafte Dokumentationssoftware) hindeutet.
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4.5 Die Befiillung der PID-Felder

Zum Zwecke der Verkniipfung sollen seit 2018 sowohl im QS-Verfahren Geburtshilfe als auch im
QS-Verfahren Neonatologie von den Leistungserbringern PID dokumentiert werden (vgl. Kapitel
1). Wie in Abschnitt 4.4 erldutert, sollen die PID dabei nur fiir gesetzlich versicherte Geburten
bzw. Behandlungsfille exportiert werden, weswegen die korrekte Erfassung des Versicherten-
status besonders relevant ist.?® In Abbildung 12 ist nun die PID-Dokumentationsquote fiir ge-
setzlich versicherte Geburten und neonatologische Behandlungsfille im Zeitverlauf dargestellt.
Dabei zeigt sich, dass die PID-Quote bei den Geburten durchweg oberhalb von 90 % liegt und
durchweg hoher ist als bei den neonatologischen Behandlungsfallen. Bei den neonatologischen
Behandlungsfillen bewegt sich die PID-Dokumentationsquote zwischen ca. 84 und 92 %, im Zeit-
verlauf lasst sich eine leichte Verbesserung erkennen.
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Abbildung 12: PID-Befiillungsquoten fiir gesetzlich Versicherte im Zeitverlauf

Die rund 10 bzw. 5 % Nichtdokumentation der PID bei vorliegendem GKV-Status schranken die
Verknilpfbarkeit zusatzlich zum Problem der Erfassung des Versichertenstatus ein. Insgesamt
haben somit 1.046.690 (68,4 %) von 1.529.742 Geburten sowie 140.410 (67,5 %) von 207.978
Neo-Fallen eine PID-Angabe und sind gesetzlich versichert.

Festzuhalten ist dennoch, dass die Nichtdokumentation der PID deutlich geringer ausfallt als die
Nichtdokumentation/Nichterfassung des korrekten Versichertenstatus. Somit sollte zuvorderst
die Erfassung des Versichertenstatus optimiert werden.

18 Fiir 4.624 Neo-Fille und 18.500 Geburten wurden entgegen der Vorgaben PID-Angaben exportiert, ohne
dass der GKV-Status vorlag. Diese Félle werden hier nicht berticksichtigt.
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4.5.1 Die Datenqualitat der PID-Variablen

Die PID bzw. die Namensangaben liegen wie in Kapitel 3 beschrieben in drei unterschiedlichen
Formen vor:

1. als Kontrollnummern nach dem Krebsregisterverfahren (Krebsregister-PID)

2. als phonetisch standardisierte Kontrollnummern nach Kélner Phonetik (phonetisch standar-
disierte PID)

3. als Bloomfilter (Bloomfilter-PID)

Zur Beurteilung der inhaltlichen Qualitat der PID-Variablen wurde in einer deterministisch ver-
knipften Stichprobe die Ubereinstimmung der PID-Angaben zwischen den QS-Verfahren Ge-
burtshilfe und Neonatologie tGberprift. Die Verknlpfung wurde anhand des Geburtsdatums, des
Geschlechts, der laufenden Mehrlingsnummer, des Geburtsgewichts in Gramm, des Gestations-
alters in Tagen sowie der Geburtszeit in Stunden und Minuten durchgefihrt. Zu diesem Zweck
wurden in beiden Datensatzen nur GKV-Versicherte beibehalten, die in der Auspragung der ge-
nannten Variablen eineindeutig vorlagen. Anschlielend wurde die Verkniipfung durchgefiihrt.
Die so generierte Stichprobe enthalt 87.588 verkniipfte Falle, bei denen von einer korrekten
Verknipfung ausgegangen werden kann. Nichtlibereinstimmungen in den PID-Variablen wer-
den deshalb als Schreib- bzw. Dokumentationsfehler in den PID-Variablen interpretiert.

Flr die 87.588 verknipften Falle zeigten sich die folgenden Ergebnisse:

= |n 291 Fallen (0,33 %) lagen in beiden Datensatzen weder Vor- noch Nachnamensangaben
vor.

= Fir 9.297 Falle (10,61 %) fehlte mindestens eine Namensangabe.

= Fir 78.291 Falle (89,38 %) lagen entsprechend in beiden Datensadtzen sowohl Vor- als auch
Nachnamen vor.

Bei vollstandig vorliegenden PID bzw. Namensangaben (n = 78.291) galt:

= Die phonetisch standardisierten Vor- und Nachnamen stimmten in 96,97 % Uberein.
= Die Krebsregister-Vor- und Nachnamen stimmten in 92,72 % Uberein.
= Die Bloomfilter-Vor- und Nachnamen stimmten in 92,69 % perfekt liberein.

Die héheren Ubereinstimmungsquoten bei den phonetisch standardisierten Namen im Ver-
gleich zu Krebsregister-Namen und Bloomfilter-Namen entsprechen dabei den Erwartungen an
die Funktionsweise der Standardisierung nach der Kélner Phonetik. Der Vorteil der Bloomfilter
liegt jedoch gerade darin, dass perfekte Ubereinstimmung nicht erforderlich ist, sondern anhand
des Dice-Koeffizienten (vgl. Abschnitt 3.2.2) die Ahnlichkeit zweier Bloomfilter abgebildet und
ggf. eine Zuordnung bzw. Verknipfung vorgenommen werden kann.

Da die Bloomfilter auf Basis der aufbereiteten 6 Namensbestandteile (vgl. Abschnitt 3.1.2) ge-
neriert werden, sollten die Bloomfilter perfekt Gbereinstimmen, wenn die Krebsregister-Pseu-
donyme perfekt lbereinstimmen. Im vorliegenden Fall trifft dies in 22 Fallen nicht zu. Somit
muss davon ausgegangen werden, dass es in diesen Einzelfdllen zu Fehlern bei der Generierung
der Bloomfilter gekommen ist.
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Festhalten lasst sich, dass die phonetisch standardisierten Namen, sofern sie vollstandig vorhan-
den sind, zu Uber 96 % Ubereinstimmen und somit fir die Verkniipfung verwendbar sind. Mit
den Bloomfilter-PID sollte jedoch, je nach festgelegtem Ahnlichkeitsschwellenwert, ein noch
groRerer Anteil der Namensangaben verknlpfbar und vor allem eine differenziertere Zuordnung
moglich sein, da die phonetische Standardisierung vermutlich eine gewisse Anzahl an Namens-
dubletten generiert.

4.6 Die Datenqualitat der eGKNR-Variable

Neben den Namensangaben wird zum Zwecke der Neo-Neo-Verknipfung seit 2018 im QS-Ver-
fahren Neonatologie zusatzlich die elektronische Gesundheitskartennummer bzw. die Kranken-
versichertennummer nach § 290 SGB V als weitere PID erhoben. Die eGKNR ist ein 20- bis 30-
stelliger eineindeutiger Identifikator einer oder eines Versicherten, der, unabhangig von Versi-
cherungswechseln oder Wohnortswechseln o. A., lebenslang konstant bleibt. Die eGKNR wird
mit dem SHA-256-Algorithmus verschliisselt und liegt dem IQTIG nur in pseudonymisierter Form

vor.

Die Befillungsquote der eGKNR liegt fiir die Erfassungsjahr 2018 und 2019 bei 66,23 % aller Neo-
GKV-Falle. Eine weitergehende Analyse deutet darlber hinaus auf massive Fehldokumentatio-
nen hin. So wurde in einer Mehrlingsstichprobe fiir simtliche Mehrlinge einer Geburt in Gber
70 % der Félle dieselbe eGKNR dokumentiert. Hier ist davon auszugehen, dass regelmalig die
eGKNR der Mutter anstelle der eGKNR des behandelten Kindes dokumentiert wurde. Die Daten-
qualitat der eGKNR ist somit derzeit als eindeutig zu niedrig einzustufen, als dass sie als einein-
deutiger Identifikator zum Zwecke der Neo-Neo-Verkniipfung genutzt werden kdnnte.

Die Struktur des Neo-Datensatzes und Neo-Neo-Verkniipfungen

Wahrend bei den geburtshilflichen Daten ein dokumentierter QS-Fall einer Geburt bzw. einem
Kind entspricht, kbnnen im neonatologischen Datensatz mehrere Datenpunkte bzw. neonatolo-
gische Falle durch dasselbe Kind verursacht werden, wenn ein Kind mehrfach weiterverlegt
wurde. Fir eine korrekte Zuschreibung der Indikatorergebnisse ist es daher nétig, samtliche zu
einem Kind gehorenden Neo-Fille zu identifizieren und daraus die (neonatologische) Verle-
gungs- und Behandlungschronologie abzubilden. Eine entsprechende Aufbereitung des neona-
tologischen Datensatzes lasst sich als eigenstandige Neo-Neo-Verkniipfung begreifen. Fir die
Verknlpfung mit den geburtshilflichen Daten ware eine entsprechende deduplizierende Aufbe-
reitung des neonatologischen Datensatzes dariiber hinaus hilfreich, da so eine prazise one-to-
one-Verknlpfung durchgefiihrt werden kdnnte. In Abbildung 13 ist die Datenstruktur des neo-
natologischen Datensatzes und die vorgesehene deduplizierende Aufbereitung anhand der
eGKNR illustriert. Aus Darstellungsgrinden werden die Datenfelder dabei in gekiirzter Form und
die eGKNR als nicht pseudonymisierte, zweistellige Zahlenangabe abgebildet.

© 1QTIG 2020 67



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie

Fallbezogene Datenstruktur im QS-Verfahren Neonatologie

Neo- Patient- Auf- Entlass- Diagnose  Variable Variable
Aufent- ID nahme datum ICD i j
halte eGKNR -l

Neo 12 01.02.  03.02 P07.12 xyz xyz
Fall 1 = s : 4 Y

Neo 24 05.05 10.05 P07.3 xyz
Fall 2 e e : 4

Neo 35 04.02.  04.03 P39.8 xyz XYz
Fall 3 o s : i Y

Neo 12 04.03 15.03 P28.8 XYz

Fall 4 23 23 : ¥

Neo 24 10.05 15.05 P39.8 xyz
Fall 5 0> 0> : ¥

Neo 12 03.02.  27.02 P39.8 xyz xyz
Fall 6 = S : 4 Y

Neo-Neo-
Verkniipfung

e

Abschlussbericht
Aufbereitete patientenbezogene Datenstruktur fiir die Verkniipfung

Patient- Auf- Entlass-  Diagnose Variable  Variable Auf- Entlass-  Diagnose Auf-

ID nahme datum ICD i i1 nahme datum ICD > nahme
eGKNR 1 1 1 -1 2 2 2 3

12 01.02. 03.02. P07.12 Xyz Xyz 03.02. 27.02. P39.8 04.03.

24 05.05. 10.05. P07.3 . Xyz 10.05. 15.05. P39.8 -

35 04.02. 04.03. P39.8 Xyz Xyz - - - - -

Abbildung 13: Ubersichtsdarstellung Neo-Neo-Verkniipfungen anhand der eGKNR
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Zum Zweck dieser Neo-Neo-Verkniipfung wurde die im vorangehenden Abschnitt beschriebene
eGKNR im Rahmen der Qualitatssicherung als PID-Variable dokumentiert. Da die Datenqualitat
der eGKNR jedoch nicht ausreichend fiir die Durchfiihrung der Neo-Neo-Verknipfung ist,
musste auf eine deduplizierende Aufbereitung des neonatologischen Datensatzes verzichtet
und ein one-to-many-Verknlpfungsverfahren von geburtshilflichen und neonatologischen QS-
Daten angewandt werden.

4.7 Die Datenqualitat der Geburtsgewicht-Variable

Aufgrund von automatisierten Datenpriifroutinen bei der Datenerfassung in den QS Verfahren
Geburtshilfe und Neonatologie ist es nicht moglich, QS-Dokumentationsbégen ohne Angaben
zum Geburtsgewicht abzuschlieBen. Entsprechend liegt das Geburtsgewicht in 100 % der Falle

vor.

Zur Beurteilung der inhaltlichen Qualitat der Geburtsgewichtsvariable wurde analog zum Vorge-
hen in Abschnitt 4.5.1 eine Stichprobe mit deterministisch verkniipften Fallen gebildet, die in
der gesetzlichen Krankenkasse versichert sind. Die Verkniipfung der Stichprobe wurde anhand
des Geburtsdatums, des Geschlechts, der laufenden Mehrlingsnummer sowie den phonetisch
standardisierten Vor- und Nachnamen durchgefiihrt, wobei nur Fille verwendet wurden, die in
der Auspragungskombination der genannten Variablen eineindeutig vorlagen. In einem weite-
ren Schritt wurden Falle ausgeschlossen, bei denen nicht entweder das Gestationsalter in Tagen
oder die Geburtszeit in Stunden und Minuten exakt Gibereinstimmen, sodass bei der verbleiben-
den Stichprobe (n = 89.633) von einer zutreffenden Verkniipfung der Falle ausgegangen werden
kann.

Das Geburtsgewicht stimmt in 86.406 Fallen (96,39 %) perfekt liberein, in 3.227 Fallen (3,61 %)
gab es folglich Abweichungen. Dabei gab es in weniger als 30 Fallen offensichtliche Fehldoku-
mentationen, in denen z. B. die Werte ,1“ oder ,9999“ eingetragen wurden.

Bei Betrachtung der im neonatologischen und geburtshilflichen QS-Datensatz dokumentierten
Geburtsgewichtsangaben scheint es sich bei den meisten Abweichungen um Ubertragungsfeh-
ler bzw. Zahlendreher zu handeln. Etwas seltener scheinen Auf- oder Abrundungen bei der Do-
kumentation zu abweichenden Geburtsgewichtsangaben gefiihrt zu haben. Offensichtliche Run-
dungen traten vor allem bei der letzten Stelle, also im einstelligen Grammbereich auf, wobei
mitunter anscheinend auch mehrere hundert Gramm auf- oder abgerundet wurden.

In Abbildung 14 ist die Verteilung der absoluten Abweichungen zwischen verkniipften GEBH-
Neo-Paaren in Gramm fir die 2.888 Falle mit einer maximalen absoluten Differenz von 400 g
dargestellt.
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Abbildung 14: Abweichungen des Geburtsgewichts zwischen Geburtshilfe und Neonatologie. Dargestellt
sind die absoluten Abweichungen zwischen 1 und 400 g.

Tendenziell zeigt sich ein negativer Zusammenhang zwischen der GroRe der Abweichung und
der Auftrittshaufigkeit der jeweiligen Abweichungsgrofle. Davon ausgenommen sind Abwei-
chungen an den 100-g-Schwellen, die relativ starker besetzt sind. Die meisten Abweichungen
betragen 5, 10 oder 20 g. Diese Haufungen deuten auf Rundungswerte in den dokumentierten
Angaben hin. Die Betrachtung der zugrunde liegenden Werte widerlegt diese Annahme jedoch,
da regelmaRig nicht zur nachsten vollen Zehner- oder Hunderterstelle gerundet wurde. Eine Dif-
ferenz von 10 g wird mitunter also z. B. durch die dokumentierten Werte 3455 g und 3445 g
hervorgerufen oder eine Differenz von 40 g z. B. durch die dokumentierten Werte 2720 g und
2760 g. Entsprechend ist nicht zu erwarten, dass ein Auf- oder Abrunden der dokumentierten
Geburtsgewichtswerte zum Zwecke der Verknipfung die urspriinglichen Dokumentationsfehler
oder Rundungen ausgleichen und so zu einer Steigerung der Verkniipfbarkeit beitragen kann.®

Um die Qualitat der Geburtsgewichtsvariable fiir die Verknlpfung perspektivisch weiter zu ver-
bessern, sollten die Leistungserbringer angehalten werden, das Geburtsgewicht in Gramm bis
zur letzten Stelle exakt zu dokumentieren.

19 Es wurde an anderer Stelle gezeigt, dass es mit der Einfiihrung der Vergiitung mit diagnosebezogenen
Fallgruppen (Diagnosis Related Groups; DRG) an bestimmten Abrechnungsgrenzen vermehrt zu Abrundungen
beim Geburtsgewicht kam (Jirges und Kéberlein 2013). Da dies jedoch sowohl im geburtshilflichen als auch
im neonatologischen Datensatz auftritt, spielt es fir die Verknlipfung nur eine nachgeordnete Rolle.
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4.8 Die Datenqualitat der Geburtszeit-Variable

Im geburtshilflichen Datensatz liegt die Geburtszeit aufgrund von automatisierten Datenprif-
routinen bei der Datenerfassung vollstandig vor. In Abbildung 15 ist die Verteilung der Geburts-
zeiten fir samtliche dokumentierte Geburten aus den Erfassungsjahren 2018 und 2019 abgebil-
det. Die meisten Geburten werden zwischen 8:00 und 16:00 Uhr abgeschlossen. Auffillig ist
dabei die sehr hohe Anzahl an Geburten zwischen 8:00 und 9:00 Uhr morgens.

Fahllzahl
2000 3000 4000

1000

o

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00
Uhrzeit

Abbildung 15: Verteilung der Geburtszeiten im geburtshilflichen Datensatz fiir die Erfassungsjahre 2018
und 2019

Im Neonataldatensatz fehlen die Angaben zur Geburtszeit in 3.595 (1,69 %) Fallen. Abbildung 16
zeigt die Verteilung der Geburtszeiten fir samtliche Neo-Falle der Erfassungsjahre 2018 und
2019 mit Angaben zur Geburtszeit. Grundlegend zeigt sich eine dhnliche Verteilung wie bei den
Uhrzeiten der Geburtshilfe. Auffallig sind jedoch die extremen Haufungen um 0:00 Uhr sowie
um 9:00 Uhr und um 12:00 Uhr. Darilber hinaus sind die Uhrzeiten zur vollen Stunde haufig
starker belegt als die restlichen Kategorien. Diese Auffilligkeiten in der Verteilung der Uhrzeiten
lassen vermuten, dass bei unbekannter Geburtsuhrzeit regelmaRig bestimmte Standardwerte
eingetragen werden.
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Abbildung 16: Verteilung der Geburtszeiten im Neonataldatensatz fiir die Erfassungsjahre 2018 und 2019

Zur Beurteilung der inhaltlichen Qualitdt der Geburtszeit wurde abermals eine Stichprobe mit
deterministisch verknipften GKV-Fallen gebildet. Die Verknlipfung der Stichprobe wurde hier
anhand des Geburtsdatums, des Geschlechts, der laufenden Mehrlingsnummer sowie den pho-
netisch standardisierten Vor- und Nachnamen durchgefiihrt, wobei nur Fille verwendet wur-
den, die in dieser Variablenkombination eineindeutig waren. In einem weiteren Schritt wurden
Paare ausgeschlossen, bei denen nicht entweder das Gestationsalter in Tagen oder das Geburts-
gewicht in Gramm Ubereinstimmten, sodass bei der verbleibenden Stichprobe (n = 89.831) von
einer zutreffenden Verknlipfung der Falle ausgegangen werden kann.

In Tabelle 11 sind die Ubereinstimmungs- und Abweichungsraten nach Ausmal der Abweichung
in Minuten dargestellt. Die Geburtszeit stimmt in 85.234 Fallen (94,88 %) perfekt tberein, was
einer Abweichungs- bzw. Fehlerrate von 5,18 % in der Geburtszeit-Variable entspricht. Der An-
teil der Falle mit fehlenden Geburtszeitangaben innerhalb der verkniipften Stichprobe ist aller-
dings weniger als halb so grofR wie bei allen Neo-Féllen (0,65 % vs. 1,69 %). Dies zeigt, dass die
Datenqualitat der verkniipften Falle deutlich besser ist als die Datenqualitat der vollstandigen
QS-Datensatze und die hier festgestellten Fehlerraten somit die tatsachlichen Fehlerraten un-
terschatzen.

Bei Betrachtung der zugrunde liegenden Uhrzeiten bei den Fallen mit Abweichung zeigt sich ein
dhnliches Bild wie beim Geburtsgewicht. Der GroRteil der Differenzen scheint durch Ubertra-
gungsfehler zustande gekommen zu sein und ein etwas geringerer Teil durch Rundung der Ge-
burtszeitangaben. Bei den Fillen mit groReren Abweichungen (Differenz groRer 60 Minuten)
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findet sich vermehrt eine der vermuteten Standard-Uhrzeitangaben (0:00 Uhr; 12:00 Uhr;
9:00 Uhr), die in der Verteilung in Abbildung 16 hervorstechen.

Tabelle 11: Abweichungen in den Geburtsuhrzeiten in Minuten

Abweichung Anzahl n % % kumuliert
keine 85.234 94,88 94,88
1-5 Minuten 1.354 1,51 96,39
6—10 Minuten 403 0,45 96,84
11-60 Minuten 944 1,05 97,89
61 Minuten und mehr 1.309 1,46 99,35
fehlende Angaben 587 0,65 100,00
gesamt 89.831 100,00 100,00

Zum Zweck der Verkniipfung sollten Abweichungen von 10 Minuten toleriert werden. So wére
die Variable in 96,84 % der Falle flr die Verkniipfung verwendbar und eine ausreichende Diskri-
minationsstarke der Geburtsuhrzeit gewahrt.

Zur Qualitatsverbesserung der Geburtszeitangaben sollte versucht werden, die Beflillungsquote
im neonatologischen Datensatz zu steigern. AuRerdem sollte, wo moglich, darauf hingewiesen
werden, dass das Eintragen von Rundungs- oder Standardwerten zu vermeiden ist. Hier ist zu
beriicksichtigen, dass die Informationen zur Geburtszeit in der Neonatologie in Einzelfdllen tat-
sachlich nicht kurzfristig vorliegen. Entsprechend ist darauf zu achten, dass fiir diese Félle geeig-
nete Dokumentationsmaoglichkeiten geschaffen werden.

4.9 Die Datenqualitat der laufenden Mehrlingsnummer

Die laufende Mehrlingsnummer nummeriert Mehrlinge einer Geburt in der Reihenfolge ihrer
Geburt. Der zuerst geborene Mehrling aus einer Geburt sollte demnach die laufende Mehrlings-
nummer 1 aufweisen, der zweitgeborene die laufende Mehrlingsnummer 2 usw. Die laufende
Mehrlingsnummer ist fiir die Verknlipfung von besonderer Relevanz, da Mehrlinge in vielen an-
deren Variablen haufig gleiche oder sehr dhnliche Werte aufweisen und es somit leicht zu Ver-
wechslungen kommen kann.

Die laufende Mehrlingsnummer liegt sowohl im neonatologischen als auch im geburtshilflichen
Datensatz vollstandig vor, sodass hier nur die inhaltliche Korrektheit der Angaben betrachtet
wird. Aufgrund der zu erwartenden Ahnlichkeiten bei Mehrlingen kann jedoch keine determi-
nistisch verkniipfte Stichprobe zur Uberpriifung der Mehrlingsnummerangaben herangezogen
werden. Die Uberpriifung der Mehrlingsnummerangaben findet deshalb behelfsweise anhand
der Geburtszeiten und einer speziellen Stichprobe statt. Voraussetzung fiir dieses Vorgehen ist,
dass die Geburtszeit korrekt dokumentiert wurde und diese sich innerhalb einer Mehrlingsge-
burt zwischen den einzelnen Mehrlingen unterscheidet, was insbesondere bei Sectio-Entbin-
dungen nicht der Fall sein muss.
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Grundlegend ist davon auszugehen, dass die laufende Mehrlingsnummer in der Geburtshilfe
weitgehend korrekt dokumentiert wird, da die Informationen unmittelbar zur Verfiigung stehen.
Im Gegensatz dazu muss flr die Dokumentation der laufenden Mehrlingsnummer in der Neo-
natologie eine Informationsiibermittiung stattgefunden haben, bei der Ubertragungsfehler
stattfinden kénnen, sodass fir die Neonatologie hohere Fehlerraten zu erwarten sind.

Insgesamt sind fiir die Erfassungsjahre 2018 und 2019 in den geburtshilflichen Daten 57.504
Kinder aus Mehrlingsgeburten enthalten. In 106 Fallen wird dabei eine Mehrlingsgeburt ange-
geben, aber nur ein Kind dokumentiert.?° In 382 Fillen kommen Mehrlinge einer Mutter an un-
terschiedlichen Tagen zur Welt. Die entsprechenden Falle wurden von der weiteren Analyse aus-
geschlossen. In Tabelle 12 sind die Uberpriifungen der laufenden Mehrlingsnummer fiir
Mehrlingsgeburten mit vollstdandig dokumentierten Kindern dargestellt.

Tabelle 12: Konsistenz der laufenden Mehrlingsnummer im geburtshilflichen Datensatz

Validierung laufende Mehrlingsnummer Anzahl n %
Mehrlingsnummer und Geburtszeit konsistent 55,120 96.67
Mehrlingsnummer und Geburtszeit inkonsistent 343 0.60
Geburtszeiten identisch 1,553 2.72
gesamt 57.016 343

Flr Gber 96 % passen die Angaben zur Geburtszeit und zur laufenden Mehrlingsnummer zusam-
men. Bei 0,60 % sind die Angaben nicht konsistent, d. h., entweder die Angaben zur Geburtszeit
oder die laufende Mehrlingsnummer sind fehlerhaft. Fiir knapp 3 % der Mehrlingsfdlle werden
identische Geburtszeiten angegeben, sodass keine Validierung der laufenden Mehrlingsnummer
anhand der Geburtszeiten stattfinden kann.

Davon ausgehend, dass die Geburtszeiten korrekt dokumentiert sind und die laufende Mehr-
lingsnummer bei identischer Geburtszeit zutreffend vergeben wurde, lasst sich somit festhalten,
dass die laufende Mehrlingsnummer im geburtshilflichen Datensatz eine Fehlerrate von unter
1 % aufweist.

Im neonatologischen Datensatz der Erfassungsjahre 2018 und 2019 befinden sich insgesamt
32.365 Fille aus Mehrlingsgeburten. Fiir die neonatologischen Daten ist die Uberpriifung der
Datenqualitat der laufenden Mehrlingsnummer nur sehr eingeschrankt moglich, da in den ne-
onatologischen Datensatz nur entsprechend behandlungsbediirftige Falle eingehen und somit
nicht standardmaRig alle Mehrlinge einer Mehrlingsgeburt im Datensatz enthalten sind. Er-
schwerend kommt hinzu, dass es im Neo-Datensatz keinen Geburts-ldentifier gibt, anhand des-
sen sich Mehrlingsfalle einer Mehrlingsgeburt zuordnen lassen.

20 Djes kdnnte u. U. daran liegen, dass die fehlenden Mehrlinge aufgrund von groRen zeitlichen Abstinden in
separaten Geburtsvorgangen dokumentiert wurden (mehrzeitige Geburten), es sich um Spataborte ohne QS-
Bogen handelt oder schlicht falsch dokumentiert wurde.
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Vor diesem Hintergrund wurden zur Uberpriifung der Datenqualitit der laufenden Mehrlings-
nummer im Neo-Datensatz die Falle identifiziert, bei denen samtliche Mehrlinge einer Geburt in
die Neonatologie verlegt wurden. Dabei wurden Mehrlingsfédlle mit identischem Geburtsdatum,
identischem Gestationsalter, identischen Vor- und Nachnamen der Mutter innerhalb desselben
Krankenhauses als Mehrlinge derselben Geburt betrachtet. Aufgrund von Weiterverlegungen
oder unterschiedlich dokumentierten Behandlungsprozeduren kénnen einzelne Kinder mehr-
fach enthalten sein. Diese Dubletten-Falle kénnen nicht zur Einschatzung der laufenden Mehr-
lingsnummer herangezogen werden. Somit konnten insgesamt 17,611 Falle (54,41 %) der
32.365 Mehrlings-Falle im Neo-Datensatz zur Uberpriifung der laufenden Mehrlingsnummer
herangezogen werden.

In Tabelle 13 ist die Uberpriifung der laufenden Mehrlingsnummer fiir die beschriebene Unter-
gruppe des Neo-Datensatzes dargestellt. Insgesamt zeigt sich fiir den Neo-Datensatz wie erwar-
tet eine deutlich hohere Fehlerrate als im geburtshilflichen Datensatz. Vor dem Hintergrund,
dass die betrachtete Gruppe nur Falle umfasst, in denen alle Mehrlinge einer Geburt in dieselbe
Neonatologie verlegt wurden, ist im gesamten Datensatz von einer noch hoheren Fehlerrate
auszugehen.

Tabelle 13: Konsistenz der laufenden Mehrlingsnummer im Neo-Datensatz

Validierung laufende Mehrlingsnummer Anzahl n %
Mehrlingsnummer und Geburtszeit konsistent 15.934 90,48
Mehrlingshnummer und Geburtszeit inkonsistent 763 4,33
Geburtszeiten identisch 914 5,19
gesamt 17.611 100

Davon ausgehend, dass die Geburtszeiten korrekt dokumentiert sind und die laufende Mehr-
lingsnummer bei identischer Geburtszeit zutreffend vergeben wurde, lasst sich fiir den neona-
tologischen Datensatz somit von einer Fehlerrate von ca. 5 % ausgehen.

Letztlich wiegen die Fehler in der laufenden Mehrlingsnummer fiir die Qualitatssicherung jedoch
nicht so schwer, da sich die daraus potenziell hervorgehenden Verwechslungen bzw. Falschver-
knlpfungen auf einen anderen Mehrling derselben Geburt beziehen und somit wohl trotzdem
meist die richtigen Leistungserbringer adressiert werden. Zur Steigerung der Datenqualitat in
der Neonatologie sollte die Informationsiibermittlung zwischen Geburtshilfe und der Neonato-
logie analysiert werden. Idealerweise sollten automatisierte und standardisierte Formen der In-
formationsibermittlung etabliert werden.

4.10 Die Datenqualitat der Institutionskennzeichen der Krankenhduser

Das Institutionskennzeichen des jeweils behandelnden Krankenhauses (1KNRKH) wird zum Zwe-
cke der Ergebnisrickmeldung in praktisch allen QS-Verfahren verwendet. Fiir die QS-Verfahren
Geburtshilfe und Neonatologie liegen die Institutionskennzeichen der jeweils behandelnden
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Krankenhauser fir 100 % der QS-Falle vor. Zum Zwecke der Verknlipfung wurde in der Geburts-
hilfe neben dem regularen Institutionskennzeichen des behandelnden Krankenhauses das
Institutionskennzeichen des aufnehmenden Krankenhauses als Datenfeld eingefiihrt
(tknrverlegkh). Somit sollte bei verlegten Fallen die in der Geburtshilfe dokumentierte
iknrverlegkh mit der IKNRKH der aufnehmenden neonatologischen Klinik Gbereinstimmen
und eine Verkniipfung anhand dieser Datenfelder moglich sein.

Analog wurde in der Neonatologie das Institutionskennzeichen des externen zuverlegenden
Krankenhauses als Datenfeld eingefiihrt (iknrzuverlegkh). Diese Angabe aus der Neonatolo-
gie sollte bei verlegten Fallen mit der IKNRKH aus der Geburtshilfe Gbereinstimmen. Samtliche
Angaben der Institutionskennzeichen liegen dem IQTIG dabei nur in pseudonymisierter Form
vor.

Diese zusatzlichen Institutionskennzeichen der Krankenhauser sollten in vorherigen Verkniip-
fungsversuchen eine zentrale Verknlipfungsvariable darstellen. Die Dokumentation der zusatz-
lichen Institutionskennzeichen-Datenfelder geschieht jedoch nur, wenn vorab als Entlassungs-
grund eine Weiterverlegung bzw. eine Zuverlegung dokumentiert wurde. Die korrekte
Dokumentation der zusatzlichen Institutionskennzeichen fiir die Verlegung hidngt somit zu-
nachst von der zutreffenden Dokumentation des Aufnahme- bzw. Entlassungsgrundes ab, wel-
cher jedoch gewisse Unscharfen aufweist, sodass die zusatzlichen Institutionskennzeichen nur
selten dokumentiert werden.

Letztlich wurde in den Erfassungsjahren 2018 und 2019 fir 42.604 (2,78 %) Geburten eine
iknrverlegkh dokumentiert. Wegen haufiger Fehler im Dokumentationsformat der Angaben,
die aufgrund der Pseudonymisierung des Datenfelds nicht korrigiert werden kénnen, haben nur
19.044 Geburten (1,24 %) fur die Verknipfung verwendbare iknrverlegkh-Angaben.

In der Neonatologie wird fiir 36.811 (17,31 %) von 212.634 Fallen eine iknrzuverlgkh doku-
mentiert. In 19.241 Fallen weist die Angabe jedoch Fehler auf bzw. entspricht nicht dem vorge-
gebenen Format, sodass letztlich fir 17.570 (8,26 %) Neo-Fille eine fiir die Verkniipfung ver-
wendbare Angabe vorliegt.

Grundlegend ist festzuhalten, dass die fir die Verknipfung eingefiihrten Datenfelder zum Insti-
tutionskennzeichen der Krankenhauser (iknrverlegkh und iknrzuverlegkh) nur sehr sel-
ten in einer verwendbaren Form vorliegen und somit nur in geringem Ausmal zur Verknlipfung
beitragen kénnen. Vor diesem Hintergrund sowie aufgrund der hohen Dokumentationsauf-
wande fiur diese Datenfelder wird empfohlen, sie durch die Dokumentation des Geburtsorts des
Kindes, wie er in der Geburtsurkunde eingetragen wird, zu ersetzen.
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5 Vergleich der Verkniipfung mit Krebsregister-
und Bloomfilter-Pseudonymen

GemaR Teil 2 der Beauftragung findet im vorliegenden Kapitel ein Vergleich der Verkniipfung
auf Basis von Bloomfilter-Pseudonymen mit einer Verkniipfung anhand von Krebsregister-Pseu-
donymen statt. Ziel dieses Vergleichs ist es, den geeigneteren Pseudonymisierungstyp fir eine
regelhafte Anwendung auszuwahlen. Vor dem Hintergrund der theoretischen Erlauterungen zur
Generierung und den Eigenschaften von Bloomfilter-Pseudonymen und Krebsregister-Pseudo-
nymen in Kapitel 3 wird im vorliegenden Kapitel anhand der QS-Daten der Erfassungsjahre 2018
und 2019 praktisch geprift, inwieweit sich durch die Verwendung von Bloomfiltern oder Krebs-
register-Pseudonymen hohere Verknipfungszahlen ergeben. Fir diesen Vergleich der unter-
schiedlich pseudonymisierten Namensangaben wurden nur GKV-Fille mit vorliegenden Na-
mensangaben verwendet. Somit gehen 140.195 Neo-Falle und 1.046.642 geburtshilfliche Falle
in die Verkniipfungsverfahren ein.%

Die hier beschriebenen Verknipfungsverfahren und Vergleiche wurden mit Unterstiitzung von
Prof. Dr. Rainer Schnell, einem ausgewiesenen Experten fir Record-Linkage-Verfahren (vgl. z. B.
Schnell et al. (2009), Schnell et al. (2004)), erarbeitet. Beide Verknlpfungsverfahren wurden mit-
hilfe der Softwareprogramme MergeToolBox (Schnell et al. 2004) und Stata?? umgesetzt.

5.1 Verkniipfung anhand der Krebsregister-Pseudonyme

Die Verknipfung anhand der Krebsregisterpseudonyme wurde in Orientierung am Fellegi-Sun-
ter-Modell und dem Verkniipfungsverfahren der Krebsregister durchgefiihrt (vgl. Abschnitt
2.2.2). In das Verknipfungsmodell gingen neben anderen Verknipfungsvariablen insbesondere
die in Tabelle 6 aufgefiihrten Krebsregister-PID ein. Wie bei derartig groRen Datenmengen Ub-
lich, wurden zudem Blocking-Variablen genutzt. Anhand von Blocking-Variablen werden die Da-
tensatze vor der Anwendung weiterer Verknipfungsalgorithmen in Untergruppen, sogenannte
Blocke, unterteilt. Alle Falle innerhalb eines Blocks weisen die gleichen Auspragungen in den
Blocking-Variablen auf. Wird z. B. nur anhand des biologischen Geschlechts geblockt, ergaben
sich zwei, bei Erfassung eines unbestimmten Geschlechts als eigene Kategorie maximal drei Bl6-
cke. Durch die Unterteilung der Daten anhand von Blocking-Variablen wird die Anzahl der im
folgenden Schritt durchzufiihrenden Vergleiche und damit die erforderliche Rechenkapazitat
massiv reduziert (Borgs 2019: 13 f., Nasseh 2014: 22 f.). Das Blocking kann als erste Stufe eines
Verknlpfungsprozesses verstanden werden, wobei die Blocking-Variablen exakt tbereinstim-
men missen, entsprechend sollten sie keine fehlenden oder falschen Werte aufweisen
(Dusetzina et al. 2014). Fur den vorliegenden Vergleich wurde anhand des Geburtsdatums, des
Geschlechts und der laufenden Mehrlingsnummer geblockt. Da die laufende Mehrlingsnummer
den Maximalwert von 4 hat, ergeben sich bei den vorliegenden Daten somit 4.380 Blécke

21 Dje Differenz zur Anzahl samtlicher Fille mit Namensangaben ergibt sich dadurch, dass fiir 866 Fille
entgegen der Dokumentationsvorgaben trotz fehlendem GKV-Status Namensangaben exportiert wurden.
22 StataCorp. 2015. Stata Statistical Software: Release 14. College Station, TX: StataCorp LP.
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(365 Tage * 3 Geschlechter * 4 Mehrlinge). Mit Ausnahme der laufenden Mehrlingsnummer
kann dabei von Vollstandigkeit und Fehlerfreiheit bei den Blocking-Variablen ausgegangen wer-
den. Da die im folgenden Schritt verwendeten Namens-PID bei Mehrlingen jedoch identisch
sind, war ein Blocking anhand der laufenden Mehrlingsnummer unabdingbar.

Die an das Blocking anschlieBende Verkniipfung anhand der Krebsregister-PID ist zweistufig auf-
gebaut. Auf einer ersten Verknipfungsstufe findet eine gewichtete Verkniipfung anhand der
sechs aufbereiteten Namensbestandteile (vgl. Abschnitt 3.1.2), die jedoch noch nicht phonetisch
standardisiert sind, statt. Auf der zweiten Stufe wird bei den verbleibenden Fillen eine
Verknlpfung anhand der phonetisch standardisierten Namensangaben (vgl. Abschnitt 3.1.3)
vorgenommen. Sdmtliche Krebsregister-PID lagen dabei natiirlich nur als pseudonymisierte Kon-
trollnummern vor. Aufgrund der Pseudonymisierung in Kontrollnummern kann beim Krebsre-
gisterverfahren sowohl fiir aufbereitete als auch fiir phonetisch standardisierte PID nur eine bi-
nare Ubereinstimmungsmessung der Verkniipfungsvariablen bzw. hier der Namensbestandteile
stattfinden. Das heiRt, es wird gepriift, inwieweit eine perfekte Ubereinstimmung des Namens-
bestandteils bzw. des phonetisch standardisierten Vor- oder Nachnamens vorliegt oder ob es
Abweichungen gibt (Ubereinstimmung vs. Abweichung).

In Tabelle 14 sind die gewahlten m- und u-Parameter und die sich daraus ergebenden Matching-
Gewichte fir die 6 aufbereiteten Namensbestandteile auf der ersten Verknipfungsstufe ange-
geben. Im vorliegenden Fall wurden die Parameterwerte zum Zwecke des Vergleichs mit den
Bloomfilter-Pseudonymen ausgehend von den aus ihnen resultierenden Matching-Gewichten
gesetzt.”> Dabei werden die ersten Namensbestandteile am stirksten und die letzten Namens-
bestandteile am geringsten gewichtet, da einerseits die ersten Namensteile immer befillt sein
missen, sofern Namensangaben vorliegen, und andererseits davon ausgegangen werden kann,
dass Schreib- oder Dokumentationsfehler eher im hinteren Teil der Namenangaben auftreten.
Zwischen Vor- und Nachnamen wurde fiir die Gewichtung nicht differenziert.

B Dje gewiahlten m- und u-Parameter reprasentieren hier wegen des Vergleichs mit den Bloomfilter-
Pseudonymen nicht die anhand der Daten hergeleiteten Eigenschaften der Variablen, wie es eigentlich im
Fellegi-Sunter-Modell vorgesehen ist.
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Tabelle 14: Verkniipfungsparameter und Matching-Gewichte der Krebsregister-PID

Krebsregister-PID m u Gewicht Gewicht Gewicht

Match  Non Match Missing
Vorname Teil 1 0,768 0,072 3,42 -2,00 N/A*
Vorname Teil 2 0,526 0,05 3,40 -1,00 0
Vorname Teil 3 0,326 0,05 2,70 -0,50 0
Nachname Teil 1 0,768 0,072 3,42 -2,00 N/A
Nachname Teil 2 0,526 0,05 3,40 -1,00 0
Nachname Teil 3 0,326 0,05 2,70 -0,50 0
gesamt 19,04 -7

* N/A= nicht anwendbar. Die ersten Namensteile liegen in der Stichprobe immer vor.

Jedem Vergleichspaar wird anhand der Ubereinstimmungsmuster der Namensbestandteile ein
summiertes Matching-Gewicht zwischen -7 und 19,04 zugewiesen.

Der Schwellenwert fiir die Klassifizierung eines Vergleichspaares als Match wurde auf ein sum-
miertes Matching-Gewicht von mindestens 5,84 gesetzt. Dieses Gewicht ergibt sich, wenn die
ersten Teile der Vor- und Nachnamen Ubereinstimmen und ein zweiter Namensteil (Vor- oder
Nachname) nicht lbereinstimmt und samtliche anderen Namensfelder nicht befillt (Missing)
sind (3,42 + 3,42 - 1 = 5,84). Bei einem Schwellenwert von 5,84 werden 92.854 Fille anhand der
nicht standardisierten Krebsregister-PID als Matches klassifiziert, Gber 95 % dieser Matches wei-
sen ein summiertes Matching-Gewicht von 6,84 auf (dieser Wert ergibt sich, wenn der erste Teil
von Vor- und Nachname Ubereinstimmen und samtliche restlichen Felder fehlende Werte ha-
ben). Lediglich zwei Falle aller Vergleichspaare zeigen den theoretischen Maximalwert von
19,04.

Fiir die verbleibenden nicht verkniipften Falle wurde in einem zweiten Schritt eine starker feh-
lertolerante Verknlipfung anhand der phonetisch standardisierten Namensangaben vorgenom-
men. Dazu mussten in beiden Datensatzen die phonetisch standardisierten Vor- und Nachna-
men vorliegen und Ubereinstimmen. Anhand der phonetisch standardisierten Namensangaben
konnten zusatzlich 4.449 Matches realisiert werden.

Insgesamt konnten durch diese Variante des Krebsregisterverfahrens somit zunachst 97.303
Falle verknlpft werden. 636 Neo-Falle wurden durch dieses Verfahren jedoch mehrfach ver-
knlipft, d. h. verschiedenen Geburten zugeordnet, sodass mindestens die Halfte dieser Falle aus
falsch positiven Verkniipfungen bestehen musste. Sofern sich die mehrfach verkniipften Falle
anhand des Matching-Gewichts aus der ersten Verknlipfungsstufe differenzieren lieRen, wurden
nur die Falle mit dem héchsten Matching-Gewicht beibehalten. Bei identischen Matching-Ge-
wichten oder einer Verkniipfung anhand der phonetisch standardisierten Namens-PID wurden
samtliche Falle geldscht. Somit reduzierten sich die verknipften Falle um 415 auf insgesamt
96.888 Verkniipfungen.
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5.2 Verkniipfung anhand der Bloomfilter-Pseudonyme

Bei der Verknlpfung anhand der Bloomfilter wurde aus Vergleichszwecken wie beim Vorgehen
mit den Krebsregister-PID anhand des Geburtsdatums, des Geschlechts und der laufenden
Mehrlingsnummer geblockt. Anstelle eines zweistufigen Verfahrens mit insgesamt 8 PID-Variab-
len wurde fiir die Verknipfung jedoch nur je ein Bloomfilter fiir den Vornamen und einer fir
den Nachnamen gebraucht. Dabei konnte aufgrund der in Abschnitt 3.2 beschriebenen Eigen-
schaften von Bloomfiltern trotz Pseudonymisierung eine distanz- bzw. dhnlichkeitsbasierte
Ubereinstimmungsmessung bzw. Klassifizierung vorgenommen werden. Als AhnlichkeitsmaR
wurde der in Abschnitt 3.2.2 beschriebene Dice-Koeffizient verwendet. In Tabelle 15 sind die
verwendeten m- und u-Parameter abgebildet. Jedem Vergleichspaar innerhalb eines Blocks wird
somit je nach Ahnlichkeit der Bloomfilter ein Matching-Gewicht zwischen -6,34 und 6,34 zuge-
wiesen. Im Gegensatz zu den begrenzten kategorialen Auspragungsmoglichkeiten des Matching-
Gewichts bei binarer Ubereinstimmungsmessung der Krebsregister-Pseudonyme kann das Mat-
ching-Gewicht bei Bloomfiltern nahezu samtliche Werte innerhalb des Wertebereichs anneh-

men.%

Tabelle 15: Verkniipfungsparameter und Matching-Gewichte der Bloomfilter-PID

Bloomfilter-PID m u Gewicht Gewicht Gewicht

Match  Non Match Missing
Vorname 0,9 0,1 3,17 -3,17 N/A*
Nachname 0,9 0,1 3,17 -3,17 N/A
gesamt 6,34 -6,34

*N/A= nicht anwendbar. Bloomfilter liegen in der Stichprobe immer vor.

Der Schwellenwert fir eine Klassifikation als Match kann je nach Anforderung des Verknlip-
fungsunterfangens (hohe Precision oder hoher Recall, vgl. Abschnitt 3.3) und der durch die
Bloomfilter abgebildeten Verkniipfungsvariablen flexibel gewdhlt werden. Vor dem Hinter-
grund, dass ein explizit fehlertolerantes Verkniipfungsverfahren entwickelt werden soll und an-
derweitige Anhaltspunkte fehlen, wurde hier explorativ ein relativ niedriger Schwellenwert ei-
ner Dice-Ahnlichkeit von 80 % gewihlt. Bei den in Tabelle 15 genannten Parametern entspricht
dies einem summierten Matching-Gewicht von 3,8. Dieses fihrt zu insgesamt 98.278 Verknlip-
fungen, wovon jedoch 1.053 Neo-Falle mehrfach verkniipft sind. Analog zum Vorgehen bei den
Krebsregistern wurden die mehrfach verkniipften Falle anhand des Matching-Gewichts berei-
nigt, sofern sie sich differenzieren lieRen. Bei identischen Matching-Gewichten wurden samtli-
che mehrfachverkniipften Fille ausgeschlossen. Somit reduzierten sich die verkniipften Falle um
609 auf insgesamt 97.669 Verkniipfungen (zum Vergleich: Ein Ahnlichkeitsschwellenwert von
90 % wiirde 94.300 Verknipfungen mit 213 Mehrfachverkniipfungen ergeben).

24 Die Anzahl méglicher Ausprigungen des Matchinggewichtes bei Bloomfiltern wird letztlich durch die Linge
der Vektoren bzw. die Anzahl der Bits und die Anzahl der Hash-Funktionen pro Q-Gramm determiniert.
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5.3 Vergleich der Ergebnisse

Die Verknlpfungszahlen unterscheiden sich je nach Verknlipfungsverfahren bzw. verwendetem
Pseudonym nur minimal. Die Verknlipfung anhand der Bloomfilter fiihrt bei dem hier gesetzten
Ahnlichkeitsschwellenwert zu 781 (0,8 %) zusatzlichen Verkniipfungen im Vergleich zum darge-
stellten Verknipfungsverfahren mit den Krebsregisterpseudonymen (bei héher angesetzten
Ahnlichkeitsschwellen fiir die Bloomfilter wiirde sich dieses Verhéltnis jedoch umkehren).

96.436 Paare werden in beiden Verfahren identisch verknipft. In 6 Fallen werden bestimmte
Neo-Falle je Verfahren unterschiedlichen Geburten zugeordnet, was bedeutet, dass bei diesen
Fallen jeweils mindestens eine Zuordnung falsch sein muss. Beide Verfahren generieren Ver-
knipfungen, die das jeweils andere Verfahren nicht findet. Das Bloomfilter-Verfahren generiert
1.227 solcher einzigartigen Verknlipfungen, das Krebsregisterverfahren 446.

In Abbildung 17 ist ein Vergleich der pro Verfahren realisierten Verkniipfungen anhand von Bal-
kendiagrammen dargestellt. Fiir das Krebsregisterverfahren wird dabei zwischen den Verkniip-
fungen mit den dreigeteilten Namensbestandteilen und den Verknipfungen mit den phonetisch
standardisierten PID unterschieden. Bei den Bloomfiltern ist die Anzahl der Verkniipfungen bei
Ahnlichkeitsschwellen von 95 %, 90 %, 85 % und 80 % dargestellt. Es zeigt sich, dass bereits bei
einer Ahnlichkeitsschwelle von 85 % der Bloomfilter mehr Fille durch das Krebsregisterverfah-
ren als anhand der Bloomfilter verknipft werden wiirden. Bemerkenswert ist zudem, dass mit
den dreigeteilten Krebsregister-PID ungefahr die gleiche Anzahl an Fallen verknlpft wirde wie
bei einem 95%-Ahnlichkeitsschwellenwert. Dies deutet darauf hin, dass die Dreiteilung der Na-
men und die gewahlte Gewichtung der Namensbestandteile eine gewisse Fehlertoleranz bei der
Verknipfung bieten.

0,
Bloomfilter-PID e >90 % >85 % >80 %
Dice-Koeffizient
. T phonetisch
Krebsregister-PID lige N
8! A S RIE standardisierte Namen

88.000 89.000 90.000 91.000 92.000 93.000 94.000 95.000 96.000 97.000 98.000

verknipfte Paare

Abbildung 17: Vergleich der Verkniipfungszahlen nach PID-Typ und Schwellenwert
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5.4 Zusammenfassende Bewertung

Die Namens-PID wurden eingefiihrt, um (in Kombination mit anderen Variablen) eine eindeutige
Identifikation der Kinder und damit eine Verknipfung zu ermdglichen. Dabei bestand die Be-
fiirchtung, dass bei der Dokumentation der Namen relativ hiufig kleinere Schreib- oder Uber-
tragungsfehler auftreten, was bei einer klassischen Hash-basierten Pseudonymisierung die Na-
mensangaben fiir eine Verknipfung unbrauchbar machen wiirden. Im Krebsregisterverfahren
wird diesem Problem durch eine phonetische Standardisierung der Namensangaben vor der
Pseudonymisierung begegnet. Alternativ kann eine Pseudonymisierung der Namenangaben mit
Bloomfiltern vorgenommen werden. Bloomfiter haben Eigenschaften, die den Pseudonymen
des Krebsregisterverfahrens in Bezug auf eine fehlertolerante Verknipfung theoretisch tiberle-
gen sind. Wenn haufig kleinere Fehler in den Namensangaben vorliegen, sollten sich anhand von
Bloomfiltern mehr Paare verkniipfen lassen und es sollte weniger Falschverkniipfungen geben
als bei Verwendung der phonetisch standardisierten Namen des Krebsregisterverfahrens.

Im hier durchgefiihrten Vergleich traten die theoretischen erwarteten Vorteile der Bloomfilter
jedoch nicht eindeutig zutage. Mit den Bloomfiltern konnten kaum héhere Verknilipfungszahlen
als mit den Krebsregister-Pseudonymen realisiert werden. Auch die Annahme, dass per Bloom-
filter qualitativ bessere Verknipfungen, d.h. weniger falsch positive Verknipfungen, realisiert
werden, lieR sich nicht stitzen, da mit beiden Verfahren zu 99 % identische Paare verknipft
wurden. Diese Ergebnisse kénnen einerseits darin begriindet liegen, dass es bei der Dokumen-
tation der Namensangaben, sofern diese stattfindet, letztlich doch relativ selten zu Ubertra-
gungs- und Schreibfehlern kommt, sodass diese entsprechend selten durch fehlertolerante Ver-
knGpfungsverfahren ausgeglichen werden missen (95 % der im Krebsregisterverfahren
realisierten Verknipfungen fanden auf Basis der dreigeteilten Namensangaben statt). Anderer-
seits konnen die Ergebnisse dadurch entstanden sein, dass die phonetische Standardisierung
des Krebsregisterverfahrens die verbleibenden Fehler in den Namensangaben besser als erwar-
tet ausgleicht, ohne dass die phonetische Standardisierung , Gbersteuert”, d.h. viele Dubletten
in den Namensangaben produziert. Diese Ergebnisse sind jedoch vor dem Hintergrund zu sehen,
dass nur fir knapp 70 % aller Geburten und Neo-Félle PID-Angaben vorlagen. Somit ist nicht
auszuschlieBen, dass die theoretisch erwarteten Vorteile von Bloomfiltern, z. B. bei verander-
tem Erfassungsprozedere oder h6heren Dokumentationsquoten, zukiinftig Relevanz erlangen.

In Bezug auf die Frage, welcher Pseudonymtyp fiir eine regelhafte Verknlpfung zu bevorzugen
ist, bieten die vorliegenden Vergleiche und Verkniipfungsergebnisse keine Entscheidungsgrund-
lage, entsprechend sollte die Entscheidung von anderen Faktoren abhdngig gemacht werden.
Mit Blick auf geringe Komplexitit, Verstindlichkeit und der Ubertragbarkeit des Verkniipfungs-
verfahren auf andere Softwaresysteme waren die phonetisch standardisierten Pseudonyme des
Krebsregisterverfahrens zu bevorzugen. Eine Bloomfilter-Pseudonymisierung stellt jedoch das
moderne Verfahren mit deutlich groBerem Entwicklungspotenzial dar (Borgs 2019). Zudem hal-
ten Bloomfilter-Pseudonyme Angriffen zur Entschliisselung der pseudonymisierten Inhalte bes-
ser stand.
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Grundsatzlich ist jedoch zu betonen, dass die eingefiihrten PID bzw. Namensangaben, unabhan-
gig vom gewadhlten Pseudonymisierungs- und Verknipfungsverfahren, nur einen von vielen ver-
knlpfungsrelevanten Faktoren darstellen. Das mit Abstand grofSte Potential zur Steigerung der
Verknlpfungsergebnisse liegt dabei derzeit beim Datenfeld zum Versichertenstatus. Eine von
der Erfassung des Versichertenstatus unabhangige Verkniipfung aller QS-Féalle wirde, trotz der
insgesamt durchwachsenen Datenqualitat, vermutlich Verknipfungsquoten von tber 95 % aller
neonatologischen QS-Falle ermoglichen. Eine akkurate Erfassung des Versichertenstatus sollte
ebenfalls zu deutlichen Steigerungen bei den Verknilipfungsergebnissen flihren. Zu diesem
Zweck sollte die Verkniipfung der QS-Daten mit Sozialdaten bei den Krankenkassen in Erwagung
gezogen werden. Die Verwendung von Sozialdaten hatte den Vorteil, dass kein weiterer Doku-
mentationsaufwand bei den Leistungserbringern geschaffen wiirde, sondern vermutlich sogar
einige der derzeit bestehenden QS-Datenfelder gestrichen werden kdnnten.
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6 Praktische Umsetzung der Verkniipfung mit
gegebenen Daten

Im vorangehenden Kapitel lag der Fokus auf dem Vergleich der unterschiedlich pseudonymisier-
ten Namensangaben. Um den Einfluss der unterschiedlichen Pseudonymtypen herauszustellen
und vergleichen zu kénnen, wurde dabei eine entsprechende Stichprobe aus den Daten gezogen
und auf die zusatzliche Verwendung bestimmter Verknipfungsvariablen verzichtet. Im vorlie-
genden Kapitel wird nun eine praktikable Verknlipfungsstrategie mit dem Ziel einer moglichst
hohen Verkniipfungszahl bei der gegebenen Datenlage dargestellt. Dabei werden aufgrund der
weniger komplexen Anwendbarkeit die phonetisch standardisierten Namensangaben der Krebs-
register anstelle der Bloomfilter verwendet (vgl. Abschnitt 5.3).

Das verwendete Verfahren ist ein deterministisches sequenzielles Verknlpfungsverfahren. Der
grundlegende Aufbau sequenzieller Verknipfungsmethoden besteht darin, dass mehrere Ver-
knipfungsvarianten bzw. Verkniipfungsstufen mit variierenden Ubereinstimmungsanforderun-
gen bzw. Verkniipfungsvariablen nacheinander durchgefiihrt werden. Die innerhalb der einzel-
nen VerkniUpfungsstufen erfolgreich verkniipften Falle werden fiir die folgenden Verkniip-
fungsstufen aus den Datentopfen entfernt und nach Durchlauf aller Verkniipfungssequenzen zu
einem gesamten verkniipften Datensatz zusammengefiihrt. Das sequenzielle Vorgehen mit va-
riierenden Verknipfungsvariablen dient der Fehlertoleranz in jeweils pro Verknipfungsstufe
nicht herangezogenen Verknipfungsvariablen. Die Reihenfolge der Verknlipfungsstufen sowie
die jeweiligen Ubereinstimmungsanforderungen werden in Abhingigkeit der Diskriminations-
starke und der Fehlersystematik in den Verknilipfungsvariablen festgelegt. Die erste Verknip-
fungsstufe hat dabei meist die strengsten Ubereinstimmungsanforderungen und dadurch die
geringste Wahrscheinlichkeit fir Falschverknipfungen. Auf den folgenden Verknipfungsstufen
werden die Ubereinstimmungsanforderungen variiert und sukzessive bis zu einer gewissen Un-
tergrenze gelockert. Die Ubereinstimmungsanforderungen der Untergrenze bzw. der letzten
Verknlpfungsstufe sollten dabei noch so hoch sein, dass immer noch zutreffende Klassifikatio-
nen zu erwarten sind bzw. falsch positive Verknilipfungen vermieden werden. Je nach Anforde-
rungen des Verknipfungsunterfangens (hohe Precision oder hoher Recall, vgl. Abschnitt 3.3)
kann eine eher strenge oder eher fehlertolerante Untergrenze festgelegt werden.

6.1 Implikationen der Datenstruktur

Aufgrund der Datenerfassungsspezifikationen kann davon ausgegangen werden, dass der ge-
burtshilfliche Datensatz dedupliziert vorliegt, also jeder Eintrag ein einzelnes Kind darstellt. Im
neonatologischen Datensatz werden hingegen Krankenhausaufenthalte abgebildet, sodass ein
Kind, sofern es mehrere neonatologische Aufenthalte hatte, mehrfach im neonatologischen Da-
tensatz enthalten sein kann (vgl. Abschnitt 4.6). Aus diesen Griinden wurde eine one-to many-
Verknipfung gewahlt. Somit konnten mehrere Eintrage aus dem neonatologischen Datensatz
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einem geburtshilflichen Fall bzw. einer Geburt zugeordnet werden.? Im Rahmen des hier ange-
wendeten sequenziellen Verknipfungsverfahrens wurden alle auf einer Verknlpfungsstufe er-
folgreich verkniipften neonatologischen Falle aus den zu verkniipfenden Datentdpfen entfernt,
sodass der zu verkniipfende neonatologische Datensatz von Verknilipfungsstufe zu Verknip-
fungsstufe um die erfolgreich verkniipften Félle reduziert wurde. Die geburtshilflichen Falle hin-
gegen wurden aufgrund der beschriebenen moglichen Mehrfachverkniipfungen immer zuriick-
gelegt, sodass auf jeder Verkniipfungsstufe immer der vollstandige geburtshilfliche Datensatz
verwendet wurde.

6.2 Aufbau und Ergebnisse des sequenziellen Verkniipfungsverfahrens

Um eine maximale Verknipfungsquote zu erreichen, wurde ein deterministisches sequenzielles
Verknipfungsverfahren mit insgesamt 22 Verknipfungsstufen und 12 Verknipfungsvariablen
durchgefiihrt. Lediglich das Geburtsdatum wurde als Blocking-Variablen verwendet, d. h., das
Geburtsdatum musste auf jeder Verkniipfungsstufe tGbereinstimmen, womit das Verfahren fiir
diese Variablen nicht fehlertolerant ist.

In Tabelle 16 sind die 22 Verknlipfungsstufen mit den verwendeten Variablen sowie die pro Stufe
erzielten Verknlpfungen bzw. Matches dargestellt. Es werden in der Darstellung immer samtli-
che 12 Verknilpfungsvariablen aufgefiihrt, wobei die pro Verknlipfungsstufe verwendeten Vari-
ablen griin hinterlegt bzw. die nicht beriicksichtigten Variablen rot hinterlegt sind. Auf der ersten
Verknipfungsstufe missen fiir eine Verknlipfung somit das Geburtsdatum, das Geschlecht, die
laufende Mehrlingsnummer, die Anzahl der Mehrlinge, das Institutionskennzeichen des doku-
mentierenden Krankenhauses (IKNRKH), das Geburtsgewicht in Gramm, die Geburtszeit sowie
das Gestationsalter in Tagen im geburtshilflichen und neonatologischen Datensatz libereinstim-
men.

Pro Verknipfungsstufe ist die Anzahl der ,geburtshilfliche Dubletten” angegeben. Dies sind
nicht eindeutig anhand der verwendeten Verknilipfungsvariablen identifizierbare geburtshilfli-
che Falle bzw. Kinder. Geburtshilfliche Dubletten werden von der jeweiligen Verkniipfungsstufe
ausgeschlossen, da sie ein mindestens 50-prozentiges Risiko fur Fehlverknipfungen darstellen.
Die Anzahl der geburtshilflichen Dubletten ist besonders hoch, wenn die verwendeten Verkniip-
fungsvariablen haufig fehlende Werte aufweisen und/oder die Variablen nur relativ wenige Aus-
pragungen annehmen kdnnen.

Die Auswahl der pro Verknilipfungsstufe verwendeten Verknilipfungsvariablen und die Reihen-
folge der so definierten Verkniipfungsstufen wurde auf Basis an der in Kapitel 4 dargestellten
Befillungsquoten und Datenfehler der Verknilipfungsvariablen gewdahlt. Dabei wird die Fehler-
toleranz sukzessive gesteigert, d. h. die Anzahl der verwendeten Verknipfungsvariablen redu-
ziert (die Verkniipfungsstufen 18, 19 und 21 verwenden lediglich 5 Verknlipfungsvariablen, wah-
rend die ersten Verknipfungsstufen 8 Verkniipfungsvariablen verwenden).

5 Alternativ wire zunichst eine Deduplikation des neonatologischen Datensatzes durchzufiihren. Dies wire
anhand der im neonatologischen Datensatz erhobenen eGKNR theoretisch umsetzbar. Da die eGKNR derzeit
jedoch nur in rund 60 % der Falle vorliegt, ist eine Deduplikation nicht ohne Weiteres méglich.
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Die Verknipfungsvariablen zum Institutionskennzeichen der Krankenhauser (1KNRKH), zum Ent-
lass- und Aufnahmedatum und zum Bundesland sollen an dieser Stelle zusatzlich erlautert wer-
den: Bei internen Verlegungen sollten die IKNRKH von Neonatologie und Geburtshilfe iberein-
stimmen (Verknlpfungsstufen 1 bis 4). Bei externen Zuverlegungen ist die aufnehmende
Neonatologie aufgefordert, das Institutionskennzeichen der zuverlegenden (Geburts-)Klinik an-
zugeben. Diese im neonatologischen Datensatz dokumentierte Angabe (iknrkhzuverl neo)
sollte dann mit dem im geburtshilflichen Datensatz dokumentierten Institutionskennzeichen
(IKNRKH) bereinstimmen (Verknipfungsstufen 5 bis 8). Gleichzeitig ist bei externen Verlegun-
gen die abgebende Geburtsklinik aufgefordert, das Institutionskennzeichen der aufnehmenden
neonatologischen Klinik anzugeben (iknrverlegkh). Diese in der Geburtshilfe dokumentierte
Angabe sollte dann mit dem in der Neonatologie erfassten Institutionskennzeichen lGbereinstim-
men (Verknipfungsstufen 9 bis 12). Das Entlassdatum aus der Geburtshilfe sollten bei der ersten
Aufnahme eines Kindes in eine Neonatologie mit dem Aufnahmedatum Ubereinstimmen. Da
bundeslandibergreifende Verlegungen dullerst selten vorkommen, wurde das Bundesland in
den letzten Stufen als Verknipfungsvariable aufgenommen. Durch die zuséatzliche Differenzie-
rung anhand der Bundeslander kdnnen bundeslandinterne Verkniipfungen starkere Fehlertole-
ranz in anderen Verknlpfungsvariablen zulassen. Aufgrund der relativ groBen Anfélligkeit fur
Fehlverknipfungen auf der 22. Verkniipfungsstufe wurden nach einer handischen Prifung der
Angaben zu Geburtszeit und Gestationsalter nachtraglich 138 Verkniipfungen wieder aufgelost.

Insgesamt konnten (ber die 22 Verknlipfungsvarianten aus Tabelle 16 113.769 Neo-Falle ver-
knlpft werden, was rund 73 % der Neo-GKV-Félle entspricht. Im Anschluss an das sequenzielle
Verfahren wurde fiir die verbleibenden unverkniipften Neo-Falle geprift, inwieweit diese sich
anhand der eGKNR den verknilpften Paaren bzw. Behandlungsverlaufen zuordnen lassen. So
konnten nochmals 343 Neo-Falle mit einer Geburt bzw. einem Behandlungsverlauf verknipft
werden.
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Tabelle 16: Ergebnisse der sequenziellen Verkniipfungen

Verkniipfungsstufe 1

Geburtsdatum (DOB)
Geschlecht

Laufende MehrlingsNR
Anzahl der Mehrlinge
IKNRKH

Gewichtin g
Geburtszeit (HH:mm)
Gestationsalter in Tagen
VornamePhon-
NachnamePhon:
Bundesland
Entlass—Aufrahmedatum
Matches 78267

Dubletten 10

BEB © o vo uswn e

Verkniipfungsstufe 5

Geburtsdatum (DOB)
Geschlecht

Laufende MehrlingsNR
Anzahl der Mehrlinge
iknrkhzuverl_neo - IKNRKH
Gewichtin g

Geburtszeit (HH:mm)
Gestationsalter in Tagen
VornamePhon-
NachramePhon-
Bundesland
Entlass—Aufnahmedatum
Matches 4931

Dubletten 10

BEB oo vo vuswn e

© 1QTIG 2020

Abschlussbericht
Verkniipfungsstufe 2 Verkniipfungsstufe 3 Verkniipfungsstufe 4
1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)
2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Geschlecht
3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge
5 IKNRKH 5 IKNRKH 5 IKNRKH
6 Gewichting 6 Gewichting 6 Gewichting
7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit{HH:mm)}
8 GestationsalterinTagen 8 Gestationsalter in Tagen 8 Gestationsalter in Tagen
9 VornamePhon- 9 VornamePhon- 9 VornamePhon-
E3 Bundesland 13 Bundesland 13 Bundesland
» Entlass—Aufnahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum
Matches 8410 Matches 2246 Matches 3006
Dubletten 48 Dubletten 56 Dubletten 426
Verkniipfungsstufe 6 Verkniipfungsstufe 7 Verkniipfungsstufe 8
1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)
2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Geschlecht
3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge
5 iknrkhzuverl_neo - IKNRKH 5 iknrkhzuverl_neo - IKNRKH 5 iknrkhzuverl_neo - IKNRKH
6 Gewichting 6 Gewichting 6 Gewichtin g
7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit {HH-mm)}
8 GestationsalterinTagen 8 Gestationsalter in Tagen 8 Gestationsalter in Tagen
9 VernamePhon- 9 VernamePhon- 9 VernamePhon-
1 Bundesland 13 Bundesland 13 Bundesland
1 Entlass—Aufnahmedatum 1 Entlass—Aufnahmedatum 1 Entlass—Aufnahmedatum
Matches 544 Matches 371 Matches 939
Dubletten 48 Dubletten 58 Dubletten 426
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Fortsetzung von Tabelle 16

Abschlussbericht

Verkniipfungsstufe 9

Verkniipfungsstufe 10

Verkniipfungsstufe 11

Verkniipfungsstufe 12

BE B © o vousrwner

Matches
Dubletten

Geburtsdatum (DOB)
Geschlecht

Laufende MehrlingsNR
Anzahl der Mehrlinge
iknvrverlegkh - IKNRKH
Gewichtin g
Geburtszeit (HH:mm)
Gestationsalter in Tagen
VornamePhon-
NachramePhon:
Bundesland
Entlass—Aufrahmedatum
746

132

Verkniipfungsstufe 13

O 0w N O B W N

k5

12
Matches
Dubletten

Geburtsdatum (DOB)
Geschlecht

Laufende MehrlingsNR
Anzahl der Mehrlinge
HONRIH

Gewichii

Geburtszeit (HH:mm)
GestationsalterinTagen
Vorname Phon.
Nachname Phon.
Bundesland
Entlass—Aufrahmedatum
7043

33230

1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)

2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Geschlecht

3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge

5 iknvrverlegkh - IKNRKH 5 iknvrverlegkh - IKNRKH 5 iknvrverlegkh - IKNRKH
6 Gewichting 6 Gewichting 6 Gewichtin g

7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit{HH:mm}

8 GestationsalterinTagen 8 Gestationsalter in Tagen 8 Gestationsalter in Tagen
S VornamePhon- 9 VornamePhon- 9 VornamePhon-
13 Bundesland £ Bundesland £ Bundesland

» Entlass—Aufnahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum

Matches 92 Matches 64 Matches 143
Dubletten 2676 Dubletten 19775 Dubletten 113420
Verkniipfungsstufe 14 Verkniipfungsstufe 15 Verkniipfungsstufe 16

1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)

2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Geschlecht

3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge 4 Anzahlder Mehrlinge

5 HANRKH 5 HNRKH 5 HNRKH

6 Gewichting 6 Gewichting 6 Gewichtin g

7 Geburtszeit{HH:mm) 7 Geburtszeit{HH:mm)} 7 Geburtszeit (HH:mm)

8 GestationsalterinTagen 8 Gestationsalter in Tagen 8 Gestationsalter in Tagen
9 Vorname Phon. 9 Vorname Phon. [} VornamePhon-

10 Nachname Phon. 10 Nachname Phon. 10 NachnramePhon:

11 Bundesland e Bundesland e Bundesland

2 Entlass—Aufrahmedatum 12 Entlass—Aufrahmedatum 12 Entlass—Aufrahmedatum

Matches 1856 Matches 620 Matches 1953
Dubletten 33262 Dubletten 33492 Dubletten 136
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Fortsetzung von Tabelle 16

Abschlussbericht

© 1QTIG 2020

Verkniipfungsstufe 17 Verkniipfungsstufe 18 Verkniipfungsstufe 19 Verkniipfungsstufe 20
1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)
2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Geschlecht 2 Gesehlecht
3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 Anzahl-der-Mehrlinge 4 AnzahlderMehrlinge 4 Anzahl-der-Mehrlinge 4 Anzahl der Mehrlinge
5 HNRKH 5 HNRKH 5 HNRKH 5 HNRKH
6 Gewichtin g 6 Gewichting 6 Gewichting 6 Gewichtin g
7 Geburtszeit{HH:mm} 7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit (HH:mm)
8 Gestationsalter in Tagen 8 GestationsalterinTagen 8 Gestationsalter in Tagen 8 Gestationsalter in Tagen
9 VornamePhon- S VornamePhon- 9 VornamePhon- 9 VornamePhon-
11 Bundesland 13 Bundesland £ Bundesland £ Bundesland
12 Entlass- Aufnahmedatum » Entlass—Aufnahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum 1 Entlass—Aufrahmedatum
Matches 307 Matches 312 Matches 520 Matches 461
Dubletten 4363 Dubletten 2700 Dubletten 236 Dubletten 234
Verkniipfungsstufe 21 Verkniipfungsstufe 22
1 Geburtsdatum (DOB) 1 Geburtsdatum (DOB)
2 Geschlecht 2 Geschlecht
3 Laufende MehrlingsNR 3 Laufende MehrlingsNR
4 AnzahlderMehrlinge 4 AnzahlderMehrlinge
5 HONRIH 5 HMRICH
6 Gewichting 6 Gewichting
7 Geburtszeit (HH:mm) 7 Geburtszeit{HH:mm)
8 Gestationsalter in Tagen g GestationsalterinTagen
[} VornamePhon- S VornamePhon-
10 Nachnrame-Phon: 10 NachnamePhen-
11 Bundesland 11 Bundesland
1 Entlass—Aufnahmedatum 12 Entlass- Aufnahmedatum
Matches 196 Matches  880-138 =742
Dubletten 2610 Dubletten 103839
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Die insgesamt 114.112 verknipften Neo-Falle verteilen sich auf 109.511 Kinder bzw. geburts-
hilfliche Falle. In Tabelle 17 ist die Anzahl der Verknipfungen pro geburtshilflichen Fall, d. h. die
Anzahl neonatologischer Aufenthalte, die mit einer Geburt verkniipft werden konnten, darge-
stellt. Die allermeisten Kinder zeigen nur einen neonatologischen stationdren Aufenthalt, ein-
zelne Kinder werden jedoch bis zu siebenmal stationar in einer Neonatologie behandelt.

Tabelle 17: Anzahl verkniipfter neonatologischer Aufenthalte pro Geburt

Anzahl Verkniipfungen n %
1 105.700 96,52

2 3.196 2,92

3 485 0,44

4 100 0,09

5 18 0,02

6 9 0,01

7 3 0,00

gesamt 109.511 100,00

Anhand der Ergebnisse aus Tabelle 16 zeigt sich, dass im Rahmen der hier dargestellten sequenzi-
ellen Verkniipfung mithilfe der Namensangaben insgesamt 9.519 (8,3 %) Neo-Falle verknlpft wur-
den (Verknipfungsstufen 13 bis 15). Die relativ grofle Anzahl an auszuschlieRenden Dubletten in
diesen drei Verkniipfungsstufen ergibt sich dadurch, dass samtliche Falle mit fehlenden Namens-
angaben der Dubletten-Gruppe zugeordnet wurden, selbst wenn sie anhand der verbleibenden
Verkniipfungsvariablen eineindeutig identifizierbar waren. Wiirden diese Falle jedoch nicht aus-
geschlossen, basierten Verknipfungen potenziell nur auf 5 Verkniipfungsvariablen mit geringer
Diskriminationsstarke, was ein erhebliches Risiko fiir falsch positive Verkniipfungen bedeuten
wirde. Mit einer hoheren Dokumentationsquote der Namen wiirde somit das Verkniipfungspo-
tenzial deutlich gesteigert werden. AuBerdem ist anzumerken, dass die relativ geringe Anzahl der
anhand der Namensangaben erzielten Verknipfung durch die spate Verwendung der Namen in-
nerhalb der Verkniipfungssequenzen begriindet ist und somit viele Falle mit Namensangaben be-
reites anhand anderer Variablen verkniipft wurden. Vor dem Hintergrund der Ergebnisse aus den
Abschnitten 5.1 und 5.2 ist festzuhalten, dass die Namensangaben, sofern sie vorliegen, grund-
satzlich sehr gut als Verknipfungsvariablen geeignet sind. So konnten bei den Verkniipfungen in
Abschnitten 5.1 und 5.2 nur anhand des Geburtsdatums, des Geschlechts, der laufenden Mehr-
lingsnummer und der Namensangaben bereits rund 97.000 Fille verknilipft werden, wahrend
durch das sequenzielle Verfahren unter Verwendung samtlicher Verkniipfungsvariablen in 22 Ver-
knlipfungsschritten lediglich rund 17.000 zusatzliche Falle verknlpft werden konnten.
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7 Entwicklung der (Follow-up-)Qualitats-
indikatoren

7.1 Einleitung

Der wesentliche Vorteil verkniipfter Daten liegt in den zuséatzlichen Moglichkeiten der Zuord-
nung von qualitatsrelevanten Ereignissen zu einem Leistungserbringer. So kénnen die interes-
sierenden Ereignisse, z. B. das Versterben eines Kindes, sowohl der dokumentierenden als auch
den vorbehandelnden Kliniken zugeordnet und fir die Indikatorauswertung berticksichtigt wer-
den (weitere Details folgen im Kapitel 8).

Die hier vorgeschlagenen Weiterentwicklungen der bestehenden Indikatoren haben die Funk-
tion von Aufgreifkriterien zur Auslosung eines Stellungnahmeverfahrens (ehemals Strukturierter
Dialog) bzw. von Fallkonferenzen. Der Schwerpunkt der vorgeschlagenen Follow-up-Indikatoren
liegt somit auf der Qualitatsférderung durch (kollegiale) Fallkonferenzen, wobei durch die leis-
tungserbringeriibergreifende Verknlipfung der Daten und den Informationsaustausch die ge-
samten Behandlungsverldaufe in den Blick genommen werden kénnen. Die hier vorgeschlagenen
Indikatoren eignen sich somit nicht fir eine Verwendung im Rahmen der Krankenhausplanung
oder zur Verhangung von Zu- bzw. Abschlagen.

Wie in Abschnitt 1.3 erwahnt, fand die Entwicklung der Follow-up-Indikatoren und des Auswer-
tungskonzepts flr den ersten Zwischenbericht zunachst rein theoretisch-konzeptionell statt,
ohne dass empirische Uberpriifungen anhand verkniipfter Daten durchgefiihrt werden konnten.
Dabei wurde auf die 2018 bestehenden Indikatoren der QS-Verfahren Geburtshilfe und Neona-
tologie zurilickgegriffen und eine Anpassung der etablierten Indikatoren fiir verknlipfte Daten-
satze vorgenommen. Dies hat den Vorteil, dass die zugrunde liegenden Qualitdtsaspekte und
das Qualitatsmodell der bereits etablierten Indikatoren weitgehend unverandert bleiben konn-
ten.

Im kommenden Abschnitt wird zunachst der Prozess der theoretischen Entwicklung der Follow-
up-Indikatoren und des Auswertungskonzepts erldutert. Dazu wird zunachst auf die Auswahl der
bestehenden Indikatoren, die das Grundgerist fiir die Entwicklung der Follow-up-Indikatoren
darstellen, eingegangen (Abschnitt 7.2). Im Anschluss wird die Ausarbeitung und Operationali-
sierung hin zu Follow-up-Qualitatsindikatoren beschrieben. Dies geschieht zunachst Uber eine
fokussierte Literaturrecherche und die Anfertigung von Arbeitsentwiirfen in Form eines Indika-
torensets zu moglichen Follow-up-Indikatoren (Abschnitt 7.3). AnschlieBend werden ausgewie-
sene Expertinnen und Experten aus der klinischen Praxis in die Aus- und Uberarbeitung der
Indikatorentwiirfe einbezogen und diese so fiir eine praktische Testung mit Qualitatssicherungs-
daten vorbereitet (Abschnitt 7.4). In Kapitel 8 wird das Auswertungskonzept fir die Follow-up-
Indikatoren dargestellt. Dabei sind insbesondere die klinikiibergreifende Ergebniszuordnung
(Abschnitt 8.2) sowie die klinik- und fallbezogenen Rickmeldeberichte herauszuheben (Ab-
schnitt 8.3)
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7.2 Auswahl der Follow-up-Indikatoren

In den der Verknlipfung zugrunde liegenden QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie gibt
es insgesamt 16 etablierte Qualitatsindikatoren. Im Rahmen des Verknlipfungsprojekts werden
keine ganzlich neuen Qualitatsindikatoren konzipiert, sondern vorwiegend bestehende Indika-
toren fiir eine Verwendung mit verkniipften Daten angepasst. Dies bietet den Vorteil, dass we-
sentliche Aspekte der Indikatoren bereits mit Fachexpertinnen und -experten konsentiert wur-
den, die Indikatoren der Fachwelt weitgehend bekannt sind und die Indikatoren bereits in der
praktischen Umsetzung der Qualitdtssicherung erprobt wurden. Die Fortschreibung bestehen-
der Indikatoren erméglicht zudem Anknipfungspunkte fiir eine Langzeitperspektive auf die
Qualitatssicherung bzw. die Qualitatsentwicklung. Zudem wird die Dokumentationslast der Leis-
tungserbringer durch die Verwendung bestehender Indikatoren bzw. Datenfelder geringgehal-
ten. So missen, abgesehen von den fiir die Verknlipfung notwendigen PID, keine zusatzlichen
Datenfelder erhoben werden.

Die fiir eine Weiterentwicklung infrage kommenden Qualitatsindikatoren sind somit zunachst
durch die derzeit in den QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie bestehenden Qualitatsin-
dikatoren vorgegeben. Aufgrund der zeitlichen Reihenfolge von Geburt und ggf. anschlieBender
neonatologischer Versorgung sind Outcomes der Geburtshilfe jedoch unabhangig von der Ver-
sorgungsqualitat in der Neonatologie. Entsprechend stellen letztlich die bestehenden Indikato-
ren des QS-Verfahrens Neonatologie (im Folgenden: Neo-Qls) die Ausgangsbasis fiir die Entwick-
lung von Follow-up-Indikatoren dar. Dies spiegelt sich auch in Anhang 1 zur Anlage 3 der QSKH-
RL wider, in der folgende ,follow-up-spezifische Auswertungskriterien” vorgeschlagen werden,
die weitgehend den 2018 bestehenden Qualitadtsindikatoren des QS-Verfahrens Neonatologie
entsprechen:

= (friihe) Neonatale Mortalitat

= (neonatale) Sterblichkeit von Risiko-Lebend-geburten

= intra- und periventrikuldare Hirnblutung

= nekrotisierende Enterokolitis (NEK) mit Operation bei sehr kleinen Friihgeborenen
= bronchopulmonale Dysplasie (BPD) bei sehr kleinen Friihgeborenen

= hohergradige Frilhgeborenenretinopathie (ROP) bei sehr kleinen Friihgeborenen
= Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung

= Sepsis innerhalb von 72 Stunden

= Kinder mit nosokomialen Infektionen pro 1.000 Behandlungstage

= Pneumothorax bei Kindern unter oder nach Beatmung

= Temperatur bei Aufnahme

= Hypoxisch-ischamische Enzephalopathie

= zystische periventrikuldre Leukomalazie (PVL) bei sehr kleinen Friihgeborenen
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Diese vorgeschlagenen follow-up-spezifischen Auswertungskriterien entsprechen nahezu alle
den 2018 bestehenden Indikatoren des QS-Verfahrens Neonatologie. Ausnahmen bilden ledig-
lich die Indikatoren ,Durchfiihrung eines Hértests” und ,Zunahme des Kopfumfangs”.2® Die hy-
poxisch-ischamische Enzephalopathie (HIE) stellt das einzige Follow-up-Auswertungskriterium
dar, fir das 2018 kein entsprechender Qualitatsindikator im QS-Verfahren Neonatologie be-
stand. Bis zum Erfassungsjahr 2011 wurde die HIE als Qualitatsindikator fiir die dokumentie-
rende neonatologische Klinik verwendet (AQUA 2012b). Es wurde jedoch bereits in der damali-
gen Indikatorenbeschreibung darauf hingewiesen, dass die HIE, gleichwohl sie erst in der
Neonatologie diagnostiziert und dokumentiert wird, eher die Versorgungsqualitat der Geburts-
hilfe als die der Neonatologie abbildet (AQUA 2012b). Primar aus diesem Grund wurde die HIE
als Qualitatsindikator der Neonatologie in den darauffolgenden Jahren ausgesetzt. Vor diesem
Hintergrund stellt ein Follow-up-Indikator zur HIE den idealtypischen Anwendungsfall verknipf-
ter QS-Daten dar.

Die zystische periventrikuldre Leukomalazie (PVL) wird als Auswertungskriterium fiir die Follow-
up-Entwicklung gelistet. Aufgrund von technisch bedingten Schwankungen bei der Diagnose der
PVL und damit verbundenen Einschrankungen fir die Vergleichbarkeit der Kliniken hat sich die
Bundesfachgruppe Perinatalmedizin allerdings zwischenzeitlich dafiir ausgesprochen, die PVL
zundchst nur als Kennzahl ohne Referenzbereich weiterzufiihren und sie auch nicht weiter im
Qualitatsindex der Frithgeborenenversorgung zu verwenden.? Entsprechend wird die PVL bei
der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren zunachst ausgenommen. Zukiinftig sollte ggf. regel-
maRig gepriift werden, inwieweit Vergleichbarkeit bei der Diagnostik der PVL besteht, und dann
in Riicksprache mit der Bundesfachgruppe entschieden werden, ob die PVL wieder als (Follow-
up-)Qualitatsindikator eingefiihrt werden kann.

Damit bilden die dargestellten Auswertungskriterien, mit Ausnahme des Auswertungskriteriums
zur periventrikularen Leukomalazie, die Vorauswahl fur die (Weiter-)Entwicklung der Follow-up-
Qualitatsindikatoren.

73 Fokussierte Literaturrecherche

Grundlage fiir die Ausgestaltungen der Follow-up-Indikatoren waren die mit den dargestellten
Auswertungskriterien korrespondierenden Indikatorenbeschreibungen in der Qualitdtsindikato-
renbank (QIDB) aus dem Erfassungsjahr 2017 (IQTIG 2018a) bzw. im Falle der HIE dem Erfas-
sungsjahr 2011 (AQUA 2012b). Von den bestehenden Indikatorenbeschreibungen der Neo-Qls

26 Da die Durchfiihrung eines Hértests als Prozessindikator unabhingig von Geschehnissen der Geburtshilfe
stattfindet, ist eine Verknlipfung bei diesem Indikator nicht notwendig. Bei der Zunahme des Kopfumfangs
hingegen wiirde eine Verkniipfung mit Informationen der Geburtshilfe vermutlich die (Risiko-)
Adjustierungsmoglichkeiten verbessern. Auch konnte bei der Datensatzverkniipfung eine einrichtungs-
Uibergreifende Auswertung der Zunahme des Kopfumfangs durchgefiihrt werden, da das entsprechende
Datenfeld auch in der Geburtshilfe vorliegt. Da fiir den Indikator zum Erfassungsjahr 2017 erstmals ein
Referenzbereich eingefiihrt wurde, sollen zunéchst die Riickmeldungen aus den Stellungnahmeverfahren
abgewartet und ausgewertet werden, bevor die ,Zunahme des Kopfumfangs“ als Follow-up-Indikator
ausgewertet wird.

%7 Dies wurde im Rahmen der Sitzung der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin am 14. September 2017
konsentiert. Die entsprechenden Protokolle liegen dem G-BA vor.
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ausgehend wurde eine umfassende fokussierte Literaturrecherche durchgefiihrt. Die Literatur-
recherche diente der Ausarbeitung bzw. der Aktualisierung der Hintergrundtexte und Indikator-
rationalen (Prdvalenzen, Ursachen, Folgen und Relevanz). Dariiber hinaus bestand das Ziel der
Recherche darin, einen weitgehenden Uberblick iiber mégliche Risikofaktoren fiir die jeweiligen
den Qualitatsindikatoren zugrunde liegenden Erkrankungen zu erlangen. Der Fokus auf mogliche
Risikofaktoren erklart sich daraus, dass mit der Verknlipfung der Datensatze nun erstmals samt-
liche Informationen aus der Geburtshilfe fiir die Risikoadjustierung genutzt werden kénnen.

Es erfolgte eine Recherche nach nationalen und internationalen Leitlinien mit mittlerer bis hoher
methodischer Gute (S2k-/S2e- oder S3-Leitlinien oder vergleichbare internationale Evidenzklas-
sen). Zudem fokussierte die Recherche auf Metaanalysen, systematische Ubersichtsarbeiten
und randomisierte kontrollierte Studien. Vor dem Hintergrund, dass letztlich nur Faktoren in die
Risikoadjustierung eingehen, die in den Daten der Qualitatssicherung einen statistisch signifi-
kanten Einfluss zeigen, und die Fallzahl dieser Daten die StichprobengrofRe der meisten Studien
um ein Vielfaches lbersteigt, wurden vereinzelt auch Risikofaktoren aus Primarstudien mit re-
lativ geringer Fallzahl aufgenommen. Darliber hinaus wurden auch Kapitel medizinischer Lehr-
blcher beriicksichtigt. Erganzend erfolgte eine weitere Handsuche, z. B. in den Praferenzlisten
ausgewahlter Schlisselartikel bzw. in ausgewahlten Fachzeitschriften. Die Suche wurde auf die
bereits im Vorfeld bestimmten Qualitatsindikatoren beschrankt. Die Ableitung von Suchwor-
tern/Suchbegriffen flr die Recherche erfolgte jeweils auf der Basis des jeweiligen dem Indikator
zugrunde liegenden Krankheitsbildes. Die Suchbegriffe der jeweiligen Indikatoren sind in An-
hang A zu finden.

Die Recherche wurde in den folgenden elektronischen Datenbanken durchgefiihrt:

= MEDLINE via Ovid

= MEDLINE via PubMed

= Embase via Elsevier

= Cochrane Database of Systematic Reviews (via Cochrane Library)

= Database of Abstracts of Reviews of Effect (via Cochrane Library)

= Cochrane Central Register of Controlled Trials (via Cochrane Library)
= verschiedene nationale und internationale Leitlinien-Datenbanken
= Handsuche aus den Referenzlisten der gefundenen Publikationen

Bei der nationalen Leitliniensuche wurden online die fiir den jeweiligen Qualitatsindikator spe-
zifischen Fachgesellschaften in dem ,,Portal der wissenschaftlichen Medizin“ der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V (AWMF)® sowie
Webseiten nationaler Fachgesellschaften durchsucht. Abgelaufene Leitlinien wurden von der
Recherche ausgeschlossen (Uberarbeitungszeitraum nicht tiberschritten; bei fehlender Giiltig-
keitsdauer wurden Leitlinien, die alter als zehn Jahre sind, ausgeschlossen).

Nach internationalen Leitlinien wurde beim Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ)? (iber die sogenannte Guideline-Matrix-Funktion recherchiert. Die Leitlinien wurden im

28 https://www.awmf.org/awmf-online-das-portal-der-wissenschaftlichen-medizin/awmf-aktuell.html
2 http://www.guideline.gov/
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Spezifischen in den Kategorien ermittelt, die evidenzbasierte Leitlinien beinhalten: Meta-Analy-
sis, Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials, Review of Published Meta-Analyses,
Systematic Review und Systematic Review with Evidence Tables. Die Auswahl des klinischen
Fachgebiets basierte ebenso auf dem jeweiligen Qualitdtsindikator. Zudem erfolgte eine Leitli-
nienrecherche auf den Webseiten der fiir den jeweiligen Qualitatsindikator festgelegten spezi-
fischen internationalen Fachgesellschaften (u. a. Royal College of Obstetricians and Gynaecolo-
gists*°und American College of Pediatricians®?).

Bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wurde in der Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews (CDSR) (via Cochrane Library) sowie in den Literaturdatenbanken MEDLINE (via
Ovid) und Embase (via Elsevier) recherchiert. Bei der Suche wurden alle Publikationsjahre be-
ricksichtigt. Zudem wurden nur Vollpublikationen bericksichtigt (kein Kongressbeitrag, nur
Abstract bzw. Poster etc.).

Bei der nationalen und internationalen Leitlinienrecherche und der Suche nach systematischen
Ubersichtsarbeiten sowie anderer Primar- und Sekundarliteratur wurde alleinig Literatur einge-
schlossen, die auf Deutsch und/oder Englisch publiziert wurde.

Die Titel und Abstracts — bei Leitlinien z. T. nur die Titel — wurden hinsichtlich ihrer inhaltlichen
Relevanz in Bezug auf die vorab festgelegten Suchkriterien tGberprift und ausgewahlt. Die Voll-
texte der ausgewihlten Leitlinien, systematischen Ubersichtsarbeiten, Primérliteratur und
Buchkapitel wurden anschliefend ebenfalls auf ihre Relevanz hin untersucht.

Die Recherche und Erstellung und Bearbeitung der Hintergrundtexte und die Ermittlung rele-
vanter Risikofaktoren erfolgten von Juli bis November 2018.

7.4 Einbindung externer Expertinnen und Experten

Bei Neu- oder Weiterentwicklungen von QS-Verfahren am IQTIG werden regelhaft externe Ex-
pertinnen und Experten eingebunden. Durch die Einbeziehung eines breiten Wissens- und Er-
fahrungsspektrums soll eine fundierte medizinisch-fachliche Beratung des IQTIG bereits ab der
Konzeptualisierung eines QS-Verfahrens gewahrleistet werden. Damit soll eine moglichst hohe
Akzeptanz fir die QS-Verfahren bei den Leistungserbringern erreicht und starken Anpassungs-
bedarfen in der Zukunft vorgebeugt werden.

Bei der Einbindung externer Expertinnen und Experten soll u. a. eine angemessene Reprasenta-
tion der von den QS-Verfahren betroffenen medizinischen Fachgebiete, hier Geburtsmedizin
und Neonatologie, sowie der Perspektive der Patientinnen und Patienten gewahrleistet sein.
AulRerdem missen mogliche Expertinnen und Experten vorab potenzielle Interessenkonflikte
Uber standardisierte Formblatter schriftlich offengelegen. Eine interne Kommission des IQTIG
prift diese darauf, ob ggf. bestehende Interessenkonflikte eine Mitarbeit in dem vorgesehenen
Rahmen ausschlieRen.

Die Einbindung externer Expertise fiir den vorliegenden Bericht bzw. den ersten Teil der Beauf-
tragung erfolgte in Form einer Sitzung des Expertengremiums am 11. Oktober 2018. Dariiber

30 https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/guidelines/
31 http://www.acpeds.org/
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hinaus wurden die Expertinnen und Experten intensiv in die Vor- und Nachbearbeitung der Sit-

zung einbezogen.

Mitglieder der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin wurden als Expertinnen und Experten fir die
Entwicklung von Follow-up-Indikatoren durch das IQTIG ausgewahlt. Die Patientenvertreterin-
nen wurden durch die Stabsstelle Patientenbeteiligung des Gemeinsamen Bundesausschusses
benannt. Es gab bei den ausgewahlten Teilnehmerinnen und Teilnehmern keine relevanten In-
teressenkonflikte, die einer Mitarbeit in dem Expertengremium entgegenstehen. Die Teilneh-
merinnen und Teilnehmer des Expertengremiums sind im Anhang B des Berichts aufgefiihrt.

7.4.1 Zielsetzung und Ablauf der Sitzung des Expertengremiums

Das Ziel der Sitzung des Expertengremiums bestand darin, die Elemente der in Abschnitt 7.2
gelisteten Auswertungskriterien fiir eine Verwendung als Follow-up-Indikator jeweils zu spezifi-
zieren und zu konsentieren. Im Detail bedeutete dies, pro Indikator die Aufgreifkriterien fir die
jeweilige Grundgesamtheit sowie das jeweils interessierende Ereignis (z. B. das Auftreten einer
Sepsis) zu definieren. Weiterhin sollten pro Indikator die Ausschlusskriterien und Faktoren der
Risikoadjustierung abgestimmt werden. SchlieBlich war die Frage der Ergebniszuschreibung bei
weiterverlegten Kindern zu klaren. Zur inhaltlichen Vorbereitung auf die Sitzung des Gremiums
wurden den Expertinnen und Experten vorab Arbeitsentwirfe der Follow-up-Indikatoren sowie
einige Leitfragen zugesandt. Im Rahmen der Sitzung wurden die Indikatorenentwirfe vorgestellt
und diskutiert. AbschlieBend wurden Empfehlungen der Expertinnen und Experten zur Gestal-
tung der Indikatoren konsentiert. Im Laufe der Sitzung ergaben sich zu allen Indikatoren kon-
sensuelle Losungsvorschlage, sodass keine Mehrheitsabstimmungen notwendig waren. Fir ei-
nige Textpassagen der Indikatorenbeschreibungen wurde Nachbesserungsbedarf angemerkt,
sodass die entsprechenden Texte im Nachgang der Sitzung in Abstimmung mit dem Experten-
gremium bearbeitet wurden. Insbesondere ging es dabei um finale Formulierungen der Indika-
torenblatter.

7.4.2 Empfehlungen des Expertengremiums

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Expertensitzung dargestellt. Dabei werden zunachst
allgemeine Anmerkungen, die fiir alle Indikatoren gleichermalen gelten, und anschlieRend die
zentralen Empfehlungen fiir spezifische Indikatoren aufgefihrt.

Allgemeine Anmerkungen des Expertengremiums

Aufgrund der hinzukommenden Analysemdéglichkeiten herrscht unter den Expertinnen und Ex-
perten groRe Einigkeit Gber die Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit der Verknipfung der Daten-
satze. Es wurde allgemein gefordert, dass die indikatorrelevanten Ereignisse zunachst allen an
der Behandlung eines Kindes beteiligten Leistungserbringern zugeordnet werden sollten. Indi-
katorspezifische Zuordnungsregeln fir entweder die Geburtshilfe oder die Neonatologie lieRen
sich nicht vorab festlegen, sondern konnten moglicherweise in der praktischen Anwendung aus-
gemacht und dann im Rahmen der Indikatorenpflege implementiert werden. Grundsatzlich fiel
auf, dass die klinisch tatigen Expertinnen und Experten beider beteiligter Fachbereiche ein gro-
Res Interesse an einem fachbereichsiibergreifenden Informationsaustausch zu den von ihnen
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behandelten Kindern hatten. So wurden mehrfach fachbereichsiibergreifende Fallkonferenzen
angeregt. Dabei wurde von den Expertinnen und Experten vor allem die Moglichkeit zur Steige-
rung der Versorgungsqualitat im eigenen Fachbereich sowie von bereichsiibergreifenden Pro-
zesse gesehen. Die potenzielle Gefahr, dass im Rahmen von Fallkonferenzen versucht wird, Ver-
antwortlichkeit in den jeweils anderen Fachbereich abzuwalzen, spielte in der Einschatzung der
Expertinnen und Experten eine nachgeordnete Rolle. Dennoch wurde betont, dass darauf zu
achten sei, dass die vorgeschlagenen Fallkonferenzen einen kollegialen Charakter mit Fokus auf
best practice haben mussten.

Mit Blick auf die vorgestellten Indikatoren bemangelte das Expertengremium die Verwendung
des Begriffs , Follow-up“, da ein Follow-up nach Auffassung der Expertinnen und Experten Ubli-
cherweise einen deutlich langeren Zeitraum, also mehrere Jahre, umfasst. GemaR der Formulie-
rung des Auftrags wird im vorliegenden Bericht jedoch weiterhin von Follow-up-Indikatoren ge-
sprochen. Die Expertinnen und Experten sprechen sich dafiir aus, langfristig einen ausgedehnten
Beobachtungszeitraum und weitere Verknlpfungen, z. B. mit Schuleingangsuntersuchungen,
einzufihren.

Das Expertengremium empfiehlt, bei den Indikatordefinitionen keine fixen krankheits- oder in-
dikatorbezogenen Beobachtungszeitraume anzulegen, sondern samtliche in den QS-Dokumen-
tationsbdgen dokumentierten interessierenden Ereignisse in die Indikatoren einflieBen zu las-
sen. Weiterhin spricht sich das Gremium daflir aus, bei der Berechnung von verkniipften
Qualitatsindikatoren das Gestationsalter moglichst immer aus der QS-Dokumentation des QS-
Verfahrens Geburtshilfe zu entnehmen, da der dort (meist) genutzte Frihultraschall die zuver-
lassigste Methode zur Ermittlung des Gestationsalters ist.

Definition der interessierenden Ereignisse

Die interessierenden Ereignisse waren weitgehend aus den bestehenden QS-Verfahren bekannt
und unstrittig. Im Folgenden werden die Félle dargestellt, in denen eine Abweichung von den
bestehenden Neo-Qls oder von den vorgeschlagenen Indikatorentwiirfen beziglich der interes-
sierenden Ereignisse empfohlen wurde.

Bei der Mortalitat spricht sich das Expertengremium dafiir aus, anstelle getrennter Auswertun-
gen fur die perinatale, die friihe und die spate neonatale Mortalitdt einen gesamtumfassenden
Indikator zur beobachteten Mortalitdat im Krankenhaus zu erstellen, um auch bei ggf. unter-

schiedlicher Kodierweise in den einzelnen Krankenhdusern die gesamte Mortalitat zu erfassen.

Bezliglich der hypoxisch-ischamischen Enzephalopathie (HIE) wird empfohlen, diese eigenstan-
dig und nicht nur bei Vorliegen einer Hypoxie/Ischamie/Asphyxie zu erfassen, da dieser Zusam-
menhang in der klinischen Praxis nicht immer ersichtlich ist. Daflir ware perspektivisch die Fil-
terfihrung der Dokumentationsbdgen anzupassen, da aktuell eine HIE erst bei dokumentierter
Asphyxie abgefragt wird.

Flr operative Eingriffe einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK) wird empfohlen, alle drei do-

kumentierten Schlisselwerte (1 = Laparotomie; 2 = Drainage / Lavage; 3 = Drainage / Lavage

© 1QTIG 2020 98



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

und Laparotomie) des Datenfelds gleichermalien als interessierende Ereignisse fiir die Berech-
nung des Indikators zusammenzufassen und als ein Ereignis zu verwenden.

Bei der Sepsis wurde konsentiert, in der Datenerhebung und der Indikatorberechnung nicht zwi-
schen der friihen und spaten Sepsis bzw. nosokomialen Infektionen zu differenzieren. Die Be-
grindung liegt darin, dass einerseits das Beginn-Datum der Sepsis erfasst wird und andererseits
eine trennscharfe Differenzierung — mit Berlicksichtigung unterschiedlicher Erregerformen — mit
der QS-Dokumentation ohnehin nicht abbildbar ist. Weiterhin sprechen sich die Expertinnen
und Experten dafiir aus, eine Pneumonie und ein systemisches inflammatorisches Response-
Syndrom (systemic inflammatory response syndrome, SIRS) nicht in den Sepsis-Indikator einge-
hen zu lassen. In Bezug auf das SIRS ware dafir perspektivisch der Dokumentationsbogen anzu-
passen, da Sepsis und SIRS derzeit Giber ein gemeinsames Datenfeld erfasst werden.

Der Pneumothorax wird auf Anraten des Expertengremiums aus der Liste der Follow-up-Indika-
toren gestrichen, da Unscharfen in der Diagnosestellung und der Dokumentation vermutet wer-
den, sich rickblickend nicht klaren lasst, wann ein Pneumothorax entstanden ist, und die Krank-
heitsschwere im Vergleich mit den anderen Indikatoren relativ gering ist.

Definition der Grundgesamtheit

Grundsatzlich pladieren die Expertinnen und Experten fir eine maximal weit gefasste Definition
der Grundgesamtheit mit minimalen Ausschlusskriterien, um moglichst viele interessierende Er-
eignisse erfassen und fiir die Qualitatssicherung verwenden zu kdnnen. So wurde empfohlen,
sehr kleine Friihgeborene nicht wie bisher erst ab 24+0 Schwangerschaftswochen (SSW), son-
dern bereits ab einem Gestationsalter von 22+0 SSW fiir die Indikatorberechnung zu beriicksich-
tigen.3?

Fiir Reifgeborene sollen keine indikatorbezogenen Altersobergrenzen definiert werden, sondern
samtliche stationadr beobachteten Ereignisse Bericksichtigung finden. Ausschliisse aufgrund le-
taler Fehlbildungen oder einer primar palliativen Behandlung kénnen nur bei verknipften Fallen
vorgenommen werden, da die entsprechenden Datenfelder bisher ausschlieflich im Dokumen-
tationsbogen des QS-Verfahrens Neonatologie erhoben werden. Seit dem Erfassungsjahr 2020
werden Fehlbildungen jedoch in den QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie anhand eines

identischen Datenfelds erhoben.

Beim Indikator zur intra- und periventrikularen Hirnblutung (IVH/PVH) sprechen sich die Exper-
tinnen und Experten dafiir aus, die Grundgesamtheit nicht auf Kinder mit durchgefiihrter Sono-
grafie einzuschranken, da das Durchfiihren dieser bereits ein Qualitaitsmerkmal darstelle. Das
Gremium regt stattdessen die Einfiihrung eines Auffalligkeitskriteriums zur zeitgerechten Durch-
flihrung einer Sonografie an.

32 \Vor dem Hintergrund, dass die Leitlinie zum Umgang mit Frithgeborenen an der Grenze der Lebensfihigkeit
eine lebenserhaltende Behandlung uneingeschrankt erst ab 24+0 Wochen empfiehlt (GNPI 2014) , sowie
aufgrund neuer konsentierter Empfehlungen der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin wurde diese
Empfehlung in den finalen Indikatorenentwiirfen nicht umgesetzt, stattdessen werden Kinder erst ab 24+0
SSW beriicksichtigt.
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Bei der bronchopulmonalen Dysplasie (BPD) wird dafiir pladiert, die Grundgesamtheit nicht auf
Kinder zu beschranken, die ein Entlassungsalter von mindestens 36+0 Wochen p. m. haben, da
Kinder mit leichter BPD mitunter bereits vorher (mit Sauerstoffgabe) nach Hause entlassen wiir-
den.

In Bezug auf die Aufnahmetemperatur pladiert das Gremium dafiir, die Grundgesamtheit nicht
auf Kinder einzuschranken, bei denen eine Temperaturmessung durchgefihrt wurde, da bereits
ein Auffalligkeitskriterium zur Nichtangabe der Aufnahmetemperatur besteht. Weiterhin sollte
der Indikator stratifiziert nach dem Geburtsgewicht (< 1.500 g und > 1.500 g) ausgewiesen wer-

den.

Fir die HIE wird eine Indikatorberechnung fiir zwei unterschiedliche Grundgesamtheiten ge-
winscht. Einerseits sollen alle dokumentierten HIE-Falle auf alle Lebendgeborenen bezogen
werden, andererseits auf alle Lebendgeborenen mit einer in der Neonatologie dokumentierten
Asphyxie. Zur Validierung der Dokumentation sowie zur weiteren Analyse des Krankheitsbildes
wird zudem die Einflihrung eines Auffalligkeitskriteriums bei Differenzen in der Dokumentation
einer Azidose in der Geburtshilfe (erhoben anhand von Nabelschnurblutwerten) und der Doku-
mentation einer Asphyxie in der Neonatologie (erhoben anhand eines eigenen Datenfelds) emp-
fohlen.

7.5 Ubersicht der Follow-up-Indikatoren

Tabelle 18 gibt einen Uberblick tiber die Qualitatskriterien der bestehen Qualititsindikatoren
des QS-Verfahrens Neonatologie und die daraus entwickelten Follow-up-Indikatoren mit der je-
weiligen Bezugsgruppe. Dabei sei darauf hingewiesen, dass Hirnblutungen, nekrotisierende
Enterokolitis, bronchopulmonale Dysplasie und Friihgeborenretinopathie aufgrund ihrer gerin-
gen Fallzahlen nicht als eigenstandige Qualitdtsindikatoren ausgewertet werden, sondern im
Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung zusammengefasst eingehen.

Tabelle 18: Ubersicht der Follow-up-Indikatoren mit Bezugsgruppen

Qualitatskriterium Follow-up-Indikator Bezugsgruppe

Sterblichkeit Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neuge- Geburtshilfe
borenen und Sauglingen

In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterblichkeit = Neonatologie
bei Neugeborenen und Sduglingen

Hypoxisch-ischamische Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien bei Geburtshilfe
Enzephalopathie (HIE) Reifgeborenen der Geburtshilfe

Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien bei Neonatologie
Reifgeborenen mit dokumentierter Asphyxie

Sepsis Sepsis bei Lebendgeborenen Neonatologie;
Geburtshilfe
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Qualitatskriterium

Follow-up-Indikator

Bezugsgruppe

Temperatur

Intra- und periventriku-
ldre Hirnblutungen (IVH
oder PVH)

Nekrotisierende
Enterokolitis (NEK)

Bronchopulmonale
Dysplasie (BPD)

Friihgeborenen-
retinopathie (ROP)

Qualitatsindex

Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen

Frihgeborenen

Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei

Risiko-Lebendgeborenen

Auswertungsdimension im Qualitdtsindex der Frihge-
borenenversorgung: Intra- und periventrikuldre Hirn-
blutung (IVH Grad 3 oder PVH) bei sehr kleinen Friih-

geborenen

Auswertungsdimension im Qualitdtsindex der Frihge-
borenenversorgung: Nekrotisierende Enterokolitis
(NEK) mit Operation bei sehr kleinen Friihgeborenen

Auswertungsdimension im Qualitdtsindex der Frihge-
borenenversorgung: Bronchopulmonale Dysplasie
(BPD) bei sehr kleinen Frihgeborenen

Auswertungsdimension im Qualitdtsindex der Frihge-
borenenversorgung: Héhergradige Friihgeborenenre-
tinopathie (ROP) bei sehr kleinen Friihgeborenen

Qualitatsindex zur Friihgeborenenversorgung bei sehr

kleinen Friihgeborenen

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe

Neonatologie;
Geburtshilfe
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8 Auswertungskonzept

Im Folgenden werden die Grundziige eines Auswertungskonzepts fiir die entwickelten Follow-
up-Indikatoren auf Basis verknipfter Datensatze beschrieben. Die hier vorgeschlagenen Follow-
up-Indikatoren und das zugehorige Auswertungskonzept haben dabei die Funktion von Aufgreif-
kriterien zur Auslosung eines Stellungnahmeverfahrens (ehemals Strukturierter Dialog) bzw. von
kollegialen Fallkonferenzen. Dies ist einerseits vor dem Hintergrund zu sehen, dass es bislang
keine Erfahrungen zur Auswertung derartiger standortibergreifender Follow-up-Indikatoren
gibt. Andererseits entspricht es dem expliziten Wunsch des beteiligten Expertengremiums nach
der Einbeziehung moglichst aller in den QS-Daten erfassten Ereignissen und der Beteiligung aller
Leistungserbringer an den ggf. stattfindenden Stellungnahmeverfahren. Unbenommen des hier
vorgeschlagenen Auswertungsverfahrens wurden und werden zwischenzeitlich Konzepte zur
Auswertung von Follow-up-Indikatoren und zur Durchfiihrung einrichtungstibergreifender Stel-
lungnahmeverfahren entwickelt (G-BA 2018, G-BA 2020, IQTIG 2017a, IQTIG 2018c). Das vorge-
schlagene Auswertungskonzept sollte somit im Rahmen von regional umgrenzten Pilotprojekten
zunachst empirisch umgesetzt und erprobt werden. Im Rahmen der Weiterentwicklung der
praktischen Umsetzung der Auswertungskonzepte und Stellungnahmeverfahren sollen diese
weiter harmonisiert werden.

8.1 Auswertungsmethodik

Die Auswertung vieler Qualitatsindikatoren der externen Qualitdtssicherung erfolgt derzeit noch
ratenbasiert. Ausnahmen bilden sogenannte Sentinel-Event-Indikatoren, bei denen jedes Auf-
treten eines definierten Ereignisses als potenziell qualitdtsrelevant angesehen wird. Bei raten-
basierten Qualitdtsindikatoren ist zwischen der rohen Rate und dem Verhaltnis zwischen ,er-
warteten” und , beobachteten” interessierenden Ereignissen bzw. Raten (observed to expected
ratio, O / E) zu unterscheiden.® Die Auswertung der hier entwickelten Follow-up-Indikatoren
findet anhand eines O/E-Ratios statt. Dabei wird analog zu bestehenden Verfahren der externen
stationaren Qualitatssicherung ein Vergleich der Qualitatsindikatorwerte einer Klinik mit defi-
nierten Referenzwerten bzw. Referenzbereichen durchgefiihrt. Bei Unter- oder Uberschreitung
dieses Referenzwerts wird eine Klinik in den etablierten QS-Verfahren als ,rechnerisch auffallig”
klassifiziert. Fiir die hier entwickelten Follow-up-Indikatoren konnten keine wissenschaftlich be-
grindeten und etablierten festen Referenzwerte identifiziert werden. Entsprechend werden
analog zu den zugrunde liegenden Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Neonatologie ver-
gleichsbasierte bzw. verteilungsabhangige Referenzwerte angelegt. Der hier verwendete Refe-
renzwert wird anhand des 95. Perzentils der Qualitatsindikatorwertverteilung aller bewerteten
Kliniken mit mindestens 20 behandelten Kindern gemald der Grundgesamtheit des Indikators
abgeleitet.

33 Die Struktur der verkniipften Follow-up-Daten ermdglicht prinzipiell lingsschnittliche Auswertungen wie
z. B. Ereigniszeitanalysen (vgl. Kapitel 15 IQTIG 2019). Ob eine derartige Auswertung fiir die hier entwickelten
Follow-up-Indikatoren sinnvoll ist, ware in einem separaten Projekt zu evaluieren.
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Risikoadjustierung und Erwartungswert

Im Rahmen der Risikoadjustierung werden patientenseitige (Risiko-)Faktoren, die nicht durch
die Behandlung beeinflussbar sind, aber trotzdem die Behandlungsergebnisse beeinflussen kén-
nen, mit statistischen MaBnahmen ausgeglichen. Dies dient dazu, dass die Indikatorergebnisse
bzw. die Raten der einzelnen Krankenhausstandorte bzw. Leistungserbringer sinnvoll miteinan-
der vergleichbar sind. Ohne Risikoadjustierung waren Krankenhauser, die iberwiegend risiko-
behaftete/vorbelastete Patienteninnen und Patienten behandeln, gegentiber Krankenhausern
mit Uberwiegend gesilinderen Patientinnen und Patienten benachteiligt. Die Risikoadjustierung
der hier vorgeschlagenen Indikatoren erfolgt mit der Methode der multiplen logistischen Re-
gression. Die risikoadjustierten Indikatorergebnisse werden anhand des Verhaltnisses (O/E) aus
beobachteter (O = observed) zu erwarteter (E = expected) Rate an interessierenden Ereignissen
resp. Erkrankungen an einem Standort angegeben. Zur Berechnung der erwarteten Anzahl an
interessierenden Ereignissen (z. B. dem Auftreten einer HIE) an einem Standort wird fir jedes
Kind die Wahrscheinlichkeit flir das Eintreten eines Ereignisses bei Vorliegen mehrerer Einfluss-
groflen, der Risikofaktoren, mittels multipler logistischer Regression modelliert. Fiir die Regres-
sionsmodelle werden in der Regel samtliche Daten des Vorjahres verwendet. Die erwartete Rate
fir eine Klinik ergibt sich dann durch die Summe der Einzelwahrscheinlichkeiten bzw. Erwar-
tungswerte aller behandelter Kinder mit ihren spezifischen Risikofaktoren (fir weitere
Erlduterungen zur Risikoadjustierung vgl. IQTIG 2018e, IQTIG 2020). Grundsatzlich kbnnen mit-
hilfe dieses Risikoadjustierungsverfahrens jedoch nur die bekannten und in den Daten erfassten
Faktoren ausgeglichen werden. Mit der Verknipfung stehen in der Neonatologie die Informati-
onen des Dokumentationsbogens aus der Geburtshilfe und damit deutlich mehr Informationen
als bisher fur die Entwicklung von Risikomodellen bzw. fiir die Risikoadjustierung zur Verfiigung.
AulRerdem kdnnen nun auch Falle von (mehrfach) verlegten Kindern anhand geburtshilflicher
Faktoren risikoadjustiert und fiir die Qualitdtsbestimmung einer Klinik mitbericksichtigt wer-
den. Daten von Kindern, die nicht verkniipft werden kénnen, z. B. von Kindern, die im Ausland
geboren und dann in eine deutsche Neonatologie zuverlegt wurden, kénnen aktuell fur die
Follow-up-Indikatoren nicht beriicksichtigt werden, da die entsprechenden Risikomodelle nicht
greifen.

8.2 Klinikiibergreifende Ergebniszuordnung

Durch die Verknilipfung der Datenséatze ergeben sich erweiterte Moglichkeiten fiir die Zuord-
nung von interessierenden Ereignissen zu mehreren Kliniken. Wenn der Verlegungsverlauf eines
Kindes nachvollziehbar ist, kbnnen Ereignisse bzw. Krankheiten, bei denen Ursachen und Mani-
festation zeitlich auseinanderfallen, ggf. vorbehandelnden Einrichtungen zugeordnet werden.
Dabei stellt sich jedoch die Frage, welche Ereignisse bei welchem Verlegungs- und Dokumenta-
tionszeitpunkt welcher Klinik zugeordnet werden. Hier waren krankheitsspezifische bzw. indika-
torspezifische Zuordnungsregeln in Abhangigkeit vom Verlegungszeitpunkt des Kindes und dem
Dokumentationszeitpunkt der Krankheit bzw. dem Auftreten des interessierenden Ereignisses
zu definieren. Da der Manifestationszeitpunkt einer Krankheit in den Dokumentationsbogen der
Qualitatssicherung regelmalig nicht genau erhoben wird und weil es Schwankungen in den In-
kubationszeiten bzw. den Zeitspannen zwischen Ursache und Manifestation der Krankheiten
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gibt, waren entsprechende vorab festgelegte Zuordnungsregeln jedoch fehlerbehaftet. Aus die-
sem Grund wurde in der Zusammenarbeit des IQTIG mit dem Expertengremium konsentiert,
zunachst jedes interessierende Ereignis der Follow-up-Indikatoren sowohl der dokumentieren-
den Klinik als auch samtlichen vorbehandelnden Kliniken zuzuordnen. Diese Art der umfassen-
den Ergebniszuordnung unterscheidet sich deutlich von den bisherigen QS-Verfahren — einer-
seits, weil nun die bisherigen Indikatoren der Neonatologie auch fiir geburtshilfliche Kliniken
ausgewertet werden konnen, und andererseits, weil in der Neonatologie nun auch zu- und wei-
terverlegte Kinder Beriicksichtigung finden. Der Vorteil dieses Vorgehen liegt darin, dass so
deutlich mehr potenziell qualitatsrelevante Ereignisse erfasst und somit zur Qualitatssicherung
verwendet werden kdnnen. Die Zuordnung der interessierenden Ereignisse zu samtlichen vor-
behandelnden Leistungserbringern fihrt bei langen Behandlungsverlaufen und haufigen Wei-
terverlegungen jedoch moglicherweise auch zu Fehlzuordnungen.

Im Rahmen von Pilotprojekten mit einer praktischen Anwendungserprobung sollte perspekti-
visch in Zusammenarbeit mit klinischen Expertinnen und Experten versucht werden, indikator-
bzw. krankheitsspezifische Zuordnungsregeln zu erarbeiten. Vor dem Hintergrund, dass die hier
betrachteten Krankheiten meistens innerhalb weniger Tage nach der Geburt auftreten und die
Kinder haufig nur einmal von der Geburtsklinik in die Neonatologie verlegt wurden, sollten Fehl-
zuordnungen jedoch sehr selten auftreten.

Um das neue Vorgehen zu verdeutlichen, wird in Abbildung 18 zunachst das bisherige QS-Ver-
fahren Neonatologie anhand eines fiktiven Indikatorbeispiels zur neonatalen Mortalitat skiz-
ziert. Die Abbildung zeigt, dass mehrfach verlegte Kinder dabei keine Berlicksichtigung in der
Qualitatsbeurteilung erfahren, sondern nur erstbehandelte Kinder fiir die Qualitatsbeurteilung
herangezogen werden (die Geburt wird in diesem Zusammenhang nicht als Behandlung aufge-
fasst).
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Abbildung 18: Darstellung der Ergebniszuordnung bei bisherigen Qualitdtsindikatoren am Beispiel der
neonatalen Mortalitdt

Das bisherige Verfahren hat den Vorteil von einfach nachvollziehbaren, eindeutigen Zuord-
nungsregeln und einem insgesamt geringen Komplexitdtsgrad bei der Berechnung der rechneri-
schen Auffalligkeit. Ein nachteiliger Aspekt dieses Vorgehens ist, dass ein Teil der qualitatsrele-
vanten interessierenden Ereignisse systematisch ausgeschlossen wird und bei den erfassten
Ereignissen eine genaue Analyse der Ursachen ggf. nur eingeschrankt moglich ist, weil Informa-
tionen zum vorherigen stationaren Verlauf nicht oder nur eingeschrankt zur Verfligung stehen.
So werden interessierende Ereignisse, im Beispiel also Sterbefille, bei Zuverlegung aus einer
anderen neonatologischen Klinik nicht betrachtet. Beriicksichtigt werden nur die Kinder, die in
der erstbehandelnden neonatologischen Klinik versterben. AuBerdem wird die vorbehandelnde
Geburtsklinik nicht systematisch miteinbezogen.

Vor dem Hintergrund dieser Unzuldnglichkeiten der Ergebniszuordnung beim bestehenden Ver-
fahren wird eine umfassende Ergebniszuordnung von interessierenden Ereignissen zu samtli-
chen vorbehandelnden Einrichtungen vorgeschlagen. Anhand des obigen Beispiels bedeutet
dies, dass, wenn ein Kind in einer neonatologischen Klinik verstirbt, nachdem es bereits in meh-
reren Kliniken behandelt wurde, allen behandelnden Kliniken sowie der Geburtsklinik ein zusatz-
licher Todesfall zugeordnet wird. Die Anzahl der indikatorrelevanten Todesfalle pro Klinik, der
Zahler, ergibt sich somit aus den tatsachlich vor Ort verstorbenen Kindern sowie den in einer
nachbehandelnden Klinik Verstorbenen. Die BezugsgroRe bzw. der Nenner ergibt sich, soweit
nicht anders spezifiziert, bei neonatologischen Kliniken aus allen an der Klinik behandelten und
verknipften Kindern (ggf. mit weiteren Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Grundgesamtheit
des jeweiligen Qualitatsindikators). Anhand dieser so berechneten Raten bzw. risikoadjustierter
O/E-Werte ist anschlieRend zu prifen, ob der Referenzbereich verfehlt wurde und eine Klinik
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rechnerisch auffallig ist. In Abbildung 19 ist die erweiterte Ergebniszuordnung am Beispiel der
neonatalen Mortalitat bei Follow-up-Indikatoren skizziert.

- + T

Geburtsklinik Neonatologie 1 N Neonatologie 2

Verl Verl Behandlung und
eriegung Behandlung erliegung Versterben +
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Stellungnahme- Stellungnahme- Stellungnahme-
verfahren verfahren verfahren

Abbildung 19: Ergebniszuordnung und rechnerische Auffilligkeit bei verkniipften Daten am Beispiel der
neonatalen Mortalitdt

Aufgrund der Ergebniszuordnung zu zwei verschiedenen Kliniktypen (geburtshilflichen Kliniken
einerseits und neonatologischen Kliniken andererseits) stellt sich die Frage, anhand welcher
Qualitatsindikatorwertverteilung die verteilungsabhangigen Referenzwerte bzw. Referenzberei-
che festgelegt werden. So wére es bei den meisten der hier entwickelten Indikatoren moglich,
eine kliniktyplbergreifende Gesamtverteilung der Qualitatsindikatorwerte zur Bestimmung des
Referenzbereichs heranzuziehen. Aufgrund der unterschiedlich strukturierten Grundgesamthei-
ten bzw. Patientenkollektive in den beiden Kliniktypen sollten Vergleiche jedoch nur zwischen
gleichen Kliniktypen erfolgen. Dies bedeutet, dass z. B. die Mortalitdtsrate einer neonatologi-
schen Klinik nur mit den Mortalitatsraten anderer neonatologischer Kliniken verglichen wird und
anhand dieser (neonatologischen) Qualitatsindikatorwertverteilung ein Referenzwert fiir ne-
onatologische Kliniken ermittelt wird. Analog wird fiir geburtshilfliche Kliniken verfahren. Dies
bedeutet, dass die hier entwickelten Follow-up-Indikatoren separat fiir neonatologische und fir
geburtshilfliche Kliniken ausgewertet werden.
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Datenschutzrechtliche Aspekte der einrichtungsiibergreifenden Ergebniszuordnung

Mit Inkrafttreten des Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice-
und Versorgungsgesetz, TSVG) am 11. Mai 2019 wurde eine Anpassung des § 299 SGB V vorge-
nommen und damit eine rechtliche Grundlage fir den einrichtungsiibergreifenden patienten-
bezogenen Informationsaustausch geschaffen. So dirfen, wie im Beispiel in Abbildung 19 dar-
gestellt, der Geburtsklinik sowie der Neonatologie 1 Informationen tiber das spatere Versterben
des behandelten bzw. geborenen Kindes mitgeteilt werden (vgl. § 299 Abs. 1 Satz 10 f. SGB V).

8.3 Auswertungsberechnung und Riickmeldeberichte

Fir die hier entwickelten Follow-up-Indikatoren werden analog zu den bestehenden QS-Verfah-
ren eine Bundesauswertung sowie klinikbezogene Auswertungen und entsprechende Riickmel-
deberichte erstellt. Die Datenauswertungen und Ergebnisberechnungen sowie entsprechende
Rickmeldungen finden einmal jahrlich, nach Abschluss des Erfassungsjahres (entspricht dem
Kalenderjahr) und dem Eingang aller Dokumentationsdaten statt. Die Grundlage eines Auswer-
tungsjahres sind alle entlassenen Kinder bzw. alle abgeschlossenen QS-Dokumentationsbogen
eines Kalenderjahres. Kinder, die tiber den Jahreswechsel hinaus stationdr behandelt werden,
werden als sogenannte Uberlieger bezeichnet. Um potenzielle Qualitditsmangel moglichst zeit-
nah adressieren zu konnen, werden alle (ibermittelten QS-Dokumentationen eines Erfassungs-
jahres zur Berechnung der Qualitatsindikatoren herangezogen. Dieses Vorgehen kann bei mehr-
fach verlegten Uberliegern dazu fiihren, dass dasselbe Kind in mehreren aufeinanderfolgenden
Jahren in die Qualitatsindikatorberechnung eingeht.

Die verknipften Datensatze werden anhand bundeseinheitlicher Rechenregeln vom IQTIG aus-
gewertet (Anlage 3 QSKH-RL; Stand: 16. Marz 2018). Aufgrund der in Abschnitt 8.2 beschriebe-
nen Ergebniszuordnung zu vorbehandelnden Einrichtungen und moglicher Verlegungen Gber
Bundeslandgrenzen hinweg wiére eine klinikbezogene Auswertung auf Bundeslandesebene
nicht moglich. Die Auswertungsergebnisse des IQTIG werden spatestens Ende Mai des Folgejah-
res den Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) bzw. perspektivisch den Landesar-
beitsgemeinschaften (LAG) in einem hierfiir tGblich genutzten und geschiitzten Bereich zur Ver-
figung gestellt. Die LAG leiten die Ergebnisse dann an die Krankenhduser im jeweiligen
Bundesland weiter und steuern ggf. die Umsetzung eines Stellungnahmeverfahrens mit der po-
tenziellen Durchfiihrung von kollegialen Fallkonferenzen mit rechnerisch auffilligen Leistungs-
erbringern. So konnen die auf Landesebene etablierten Strukturen weiter genutzt werden.

Klinik- und fallbezogene Riickmeldeberichte

Parallel zur Veroffentlichung der Bundesauswertung tibermittelt das IQTIG den LAG die Auswer-
tungsergebnisse fir die Kliniken der jeweiligen Bundeslander. Die LAG versenden dann die ent-
sprechenden Riickmeldeberichte an die Kliniken. Die Auswertungen informieren Uber die rech-
nerisch auffalligen Kliniken, die dann mit den LAG Fallkonferenzen zur Bearbeitung potenzieller
Qualitatsprobleme durchfiihren sollen. Dariiber hinaus sollen die Riickmeldeberichte es den ein-
zelnen Kliniken ermoglichen, sich mit anderen Kliniken zu vergleichen bzw. sich in der Verteilung
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der bundesweiten Ergebnisse zu verorten (einzelne andere Standorte dirfen dabei nicht identi-
fizierbar sein). Insbesondere fir Kliniken, die nur knapp im Referenzbereich liegen, kdnnen die
Rickmeldeberichte Anlass fir interne MaRnahmen zur Qualitdtssteigerung sein.

Aufgrund der in Abschnitt 8.2 beschriebenen erweiterten Ergebniszuordnung bei den Follow-
up-Indikatoren kénnen die klinikbezogenen Riickmeldeberichte weitere Informationen zu den
indikatorrelevanten Ereignissen pro Klinik enthalten. So ist u. a. darzustellen, welche Ereignisse
in der eigenen Klinik aufgetreten bzw. dokumentiert wurden und welche in einer nachbehan-
delnden Einrichtung dokumentiert und der Klinik lediglich zugeordnet wurden. Bei den zugeord-
neten Ereignissen fiir geburtshilfliche Kliniken kann dartber hinaus differenziert werden, inwie-
weit zugeordnete Ereignisse ggf. der Neonatologie desselben Krankenhausstandorts oder einer
externen Neonatologie entstammen. Um fir eine bestimmte Klinik eine genaue Fallanalyse zu
ermoglichen, ist es notwendig, dass die Kinder bzw. die Behandlungsakten der entsprechenden
weiterverlegten Kinder identifiziert werden kénnen. Hier ist zu eruieren, inwieweit dies durch
die Ubermittlung eindeutiger Patientenidentifikatoren méglich ist oder anhand eines Abgleichs
der Klinikaufzeichnungen mit verschiedenen Behandlungsmerkmalen, wie z. B. dem Geburtsge-
wicht und/oder dem Geburts- und Weiterverlegungsdatum, erreicht werden soll.
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Teil lll: Indikatorenblatter und
Probeauswertungen
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9 Darstellung der vorgeschlagenen Follow-up-
Indikatoren und der Probeauswertungen

In diesem Teil erfolgt eine strukturierte Darstellung der entwickelten Indikatorenvorschlage in-
klusive Probeauswertungen anhand der verknlipften Daten. Dabei werden pro Indikator zu-
nachst die medizinischen Hintergriinde sowie die inhaltliche Rationale erlautert. AuBerdem wer-
den die in der Fachliteratur verbreitet genannten, mit dem jeweils betrachteten (Krankheits-)
Outcome des Indikators assoziierten, potenziellen Risikofaktoren aufgefiihrt. Dies dient einer
moglichst vollstandigen Uberblicksdarstellung der medizinischen Hintergriinde des jeweiligen
Indikators. RegelmaRig konnen potenzielle Risikofaktoren nicht fir die tatsachliche Risikoadjus-
tierung der Qualititsindikatoren verwendet werden — einerseits, weil nicht alle potenziellen Ri-
sikofaktoren auch in den QS-Daten erfasst sind, andererseits, weil die verwendbaren Risikofak-
toren nicht durch die Versorgungsqualitdt des Krankenhauses beeinflussbar sein diirfen.
AuRRerdem werden potentielle Risikofaktor vor einer tatsachlichen Verwendung in Bezug auf ihre
Signifikanz, Relevanz und die medizinische Plausibilitdt des Effekts in den QS-Daten bewertet
und abgewogen.

Im Anschluss an die Auffiihrung der potenziellen Risikofaktoren folgt eine tabellarische Darstel-
lung des Indikators mit den zentralen Indikatorbestandteilen und der Indikatorberechnung.3*
Daraufhin werden die Datengrundlage, die tatsachlich verwendete Risikoadjustierung sowie
ausgewadhlte Auswertungen und Ergebnisse der Probeberechnungen, die auf der tabellarischen
Darstellung des jeweiligen Indikators basieren, dargestellt.

Die Probeauswertungen basieren auf Geburten aus dem Kalenderjahr 2018, da diese mit Neo-
Fallen aus 2018 und 2019 verkniipft werden konnten. Auf eine Darstellung von Probeauswer-
tungen mit Geburten aus 2019 wurde verzichtet, da diese zum Auswertungszeitpunkt nur mit
Neo-Fallen aus 2019 verkniipft werden konnten und deswegen niedrigere Verkniipfungszahlen
aufweisen. Grundsatzlich sei betont, dass die dargestellten Indikatoren und Probeauswertungen
zunachst der lllustration und der Darstellung des Potenzials verknlipfter Daten dienen. Somit
erheben die dargestellten Indikatorenentwiirfe nicht den Anspruch, die finalen Rechenregeln
und Risikoadjustierungsmodelle abzubilden. Die Probeauswertungen sind immer unter den in
Kapitel 6 dargestellten Einschrankungen bei der Verkniipfung der Daten zu sehen und stellen
entsprechend keine tatsachlichen Qualitatsbewertungen der Standorte dar.

34 Es sei darauf hingewiesen, dass die theoretisch konzeptionelle Entwicklung der Follow-up Indikatoren und
des Auswertungskonzepts 2018 stattgefunden hatte (vgl. Zwischenbericht 1), wahrend die Probe-
auswertungen im Laufe des Jahres 2020 auf Basis verkniipfter Daten der Erfassungsjahre 2018 und 2019
durchgefiihrt wurden. Durch diesen Umstand und die zwischenzeitlich verfligbare Datengrundlage sowie
durch neue konsentierte Empfehlungen der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin haben sich bei den finalen
Follow-up Indikatoren einige kleinere Anderungen gegeniiber den Indikatorkonzepten von 2018 ergeben.
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10 Indikatorengruppe ,Sterblichkeit bei
Neugeborenen und Sauglingen”

10.1 Hintergrund

Malzahlen zur Sterblichkeit von Neugeborenen sind international verbreitete und seit Langem
etablierte Indikatoren fir die Qualitdt der Gesundheitsversorgung im Allgemeinen sowie der
Geburts- und Neugeborenenmedizin im Speziellen.

Bei diesen MaRzahlen wird zwischen der neonatalen Sterblichkeit, der Sauglingssterblichkeit
und der perinatalen Sterblichkeit unterschieden. Die Neugeborenensterblichkeit bzw. die ne-
onatale Mortalitdt bezieht sich auf Kinder, die lebend geboren wurden und innerhalb der ersten
28 Lebenstage versterben. Die neonatale Sterblichkeit wird international als Qualitdtsindikator
angewendet z. B. in der globalen Referenzliste 100 zentraler Gesundheitsindikatoren der Welt-
gesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) oder der 2030-Ziele der UN-Agenda
fir nachhaltige Entwicklung (WHO 2015, UN [kein Datum]). Mitunter wird nochmals zwischen
der friihen und der spdten neonatalen Mortalitdt unterschieden, wobei die friihe neonatale
Mortalitat sich auf Verstorbene innerhalb der ersten 7 Lebenstage und die spate neonatale Mor-
talitat sich auf Verstorbene zwischen dem 8. und 28. Lebenstag bezieht (Euro-Peristat Project
2018, EURO-PERISTAT et al. 2013, Maier 2017b).

Abzugrenzen von der neonatalen Mortalitat ist die perinatale Mortalitat. Diese ist definiert als
Anzahl der Totgeburten und der verstorbenen Lebendgeborenen bis zum 7. Tag post partum.
Totgeburten sind Geburten ohne Lebenszeichen, bei der gemall dem deutschen Personen-
standsgesetz die Leibesfrucht mindestens 500 g wiegt. Bei einem geringeren Gewicht wird von
einer Fehlgeburt gesprochen.

Die Sauglingssterblichkeit bezeichnet die innerhalb der ersten 12 Lebensmonate Verstorbenen,
bezogen auf die Lebendgeborenen. 2016 betrug die Sauglingssterblichkeit laut Angaben der Ge-
sundheitsberichterstattung des Bundes (GBE) 3,4 pro 1.000 Lebendgeburten (GBE-Bund [kein
Datum]-a). Die perinatale Mortalitadt lag in Deutschland im Jahr 2016 gemaR GBE bei 5,57 pro
1.000 Lebend- und Totgeburten (GBE-Bund [kein Datum]-b). Die neonatale Mortalitdt pro 1.000
Lebendgeburten lag in 2010 bei ca. 2,4 pro Jahr, wobei davon 75 % auf die friihe und 25 % auf
die spate neonatale Mortalitat entfallen (EURO-PERISTAT et al. 2013).

Seit den 1970er Jahren hat sich die neonatale Mortalitdt in Deutschland von 14 pro 1.000 Le-
bendgeburten um tber 80 % verringert und ist heute auf dem historisch niedrigsten Niveau an-
gelangt. Dennoch ist in den letzten 20 Jahren, vor allem im Vergleich mit einigen nordeuropai-
schen Landern, eine Verlangsamung dieses Trends zu erkennen. So ist die neonatale
Sterblichkeit in Deutschland zwischen 1990 und 2015 von 3,4 auf 2,3 Promille gesunken, wah-
rend sie im gleichen Zeitraum in Finnland von 3,8 auf 1,7 Promille gesunken ist (vgl. UNICEF
2017a, UNICEF 2017b).
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Einflussfaktoren der Neugeborenensterblichkeit

Die neonatale Mortalitat ist stark mit dem Gestationsalter (Friihgeburtlichkeit) bzw. mit niedri-
gem Geburtsgewicht, angeborenen Fehlbildungen und Begleiterkrankungen assoziiert (Lodha et
al. 2009, Manktelow et al. 2009, International Neonatal Network 1993, Jeschke et al. 2016). Auf
Basis dieser Faktoren wurden verschiedene Indizes bzw. Scores zur Beurteilung der Neugebore-
nensterblichkeit bzw. der Uberlebensprognose von Neugeborenen entwickelt. Zu nennen ist
hier der Score for Neonatal Acute Physiology with Perinatal Extension (SNAPPE-II Score), der seit
seiner Einfiihrung durch Richardson et al. (1993) (SNAP-Score mit 34 Items) verschiedene Uber-
arbeitungen erfahren hat. Der SNAPPE-II-Score basiert auf Informationen zum Blutdruck, der
Temperatur, dem Oxygenierungsindex, dem pH-Wert, der Urinmenge, dem 5-Minuten-Apgar,
dem Geburtsgewicht, der Anfallshaufigkeit und der GréRe des Kindes fir das jeweilige Gestati-
onsalter innerhalb der ersten 12 Stunden nach Geburt. Im Gegensatz zu anderen Prognose-
scores ist der SNAPPE-II dabei nicht auf eine bestimmte Alters- oder Gewichtsgruppe beschrankt
(Richardson et al. 2001). Fiir Neugeborene mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g oder einem
Gestationsalter von unter 31+0 Wochen wurde 1993 der Clinical-Risk-Index-for-Babies (CRIB-
Score) entwickelt, der das Gestationsalter, das Geburtsgewicht, den Base Excess der ersten 12
Stunden sowie die inspiratorische Sauerstofffraktion in den ersten 12 Lebensstunden in einer
MaRzahl zusammenfasst (International Neonatal Network 1993, Riskin et al. 2008). Der CRIB-
Score hatte einen hohen pradiktiven Wert fir die o. g. Gruppe mit einer Area under the ROC
curve von 0,877 (International Neonatal Network 1993, Sarquis et al. 2002). Da die inspiratori-
sche Sauerstofffraktion durch die behandelnde Klinik gesteuert wird und somit keinen unabhan-
gigen Risikofaktor darstellt, wurden weitere Versionen dieses Scores (CRIB-1I-Score) entwickelt,
in denen die Sauerstofffraktion nicht mehr eingeht, die aber eine dhnlich gute Vorhersagekraft
aufweisen (Manktelow et al. 2009). Die prematurity risk evaluation measure (PREM-Score) stellt
eine weitere MaRzahl zur Uberlebensprognose von Frithgeborenen dar, die auf dem Geburtsge-
wicht und dem Gestationsalter basiert (Cole et al. 2009). Andere Scores wiederum verzichten
aufgrund potenzieller Ungenauigkeiten bei der retrospektiven Erhebung des Gestationsalters
ganzlich auf dieses. Stattdessen wird anhand des Geburtsgewichts, des 5-Minuten-Apgar, des
Baseniiberschuss, von Atemnotschwierigkeiten und kiinstlicher Beatmung eine Uberlebens-
prognose bei Geburt gestellt (Maier et al. 1997). Ahnliche Ergebnisse liefern Tyson et al. (2008)
(Tyson Score). Sie kommen in einer Untersuchung von 4.446 Kindern mit 22+0 bis 25+0 SSW zu
dem Schluss, dass sich fir Kinder, die kiinstlich beatmet werden mussten, anhand des Geburts-
gewichts in 100-g-Schritten, der vorgeburtlichen Gabe von Kortikosteroiden, des Geschlechts
und der Schwangerschaftsart (Ein- oder Mehrlinge) eine genauere Uberlebensprognose als an-
hand des Gestationsalters stellen Idsst (Tyson et al. 2008).

Neben Risikofaktoren, die durch die Eigenschaften des jeweiligen Neugeborenen selbst be-
stimmt werden, beeinflussen auch Eigenschaften der Mutter das neonatale Mortalitatsrisiko.
Dazu gehoéren unter anderem:

= starkes Ubergewicht der Mutter (Cedergren 2004)
= hohes Alter der Mutter (Laopaiboon et al. 2014)
= Rauchen wahrend der Schwangerschaft (Dietz et al. 2010)
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= pathologische Plazentaveranderungen (Vinograd et al. 2015, Schlegel et al. 2015, Ananth und
Friedman 2014)

Ein weiterer potenzieller Risikofaktor fir (neonatale) Mortalitdt besteht im sozio6konomischen
Status der Mutter. Auch in Hocheinkommenslandern mit universellem Gesundheitssystem ist
eine erhdhte neonatale Mortalitat mit einem niedrigen soziobkonomischen Status der Mutter
assoziiert (Hollowell et al. 2011, Blumenshine et al. 2010, Luo et al. 2006, Parker et al. 1994).
Eine rechnerische Korrektur schlechterer Outcomes fiir Personengruppen mit niedrigem sozio-
okonomischen Status wiirde jedoch auch die Akzeptanz moglicher Ungleichbehandlungen nach
soziobkonomischen Status bedeuten. Hinzu kommt, dass soziookonomische Risiken auch An-
teile enthalten, die vom behandelnden Krankenhaus beeinflussbar sind, z. B. Kommunikations-
barrieren. Aus diesen Griinden wird und wurde bislang in der Qualitatssicherung nach § 137
SGB V von einer Risikoadjustierung nach sozio6konomischen Faktoren abgesehen.

Neben den personenbezogenen gibt es aullerdem krankenhausbezogene Risikofaktoren,
welche allerdings in der Qualitatsanalyse nicht bericksichtigt werden.

Konzeption der Qualitatsindikatoren

Unter Einbezug des im Anhang B aufgefiihrten Expertengremiums wurde konsentiert, dass mog-
lichst alle stationdren Todes- und Sterbefélle der Perinatal- und Sduglingsperiode fir die Quali-
tatssicherung bericksichtigt werden sollten — einerseits, um keinerlei Anreize fiir strategisches
Dokumentieren zu setzen, andererseits, um jeden stationaren Todesfall als Anlass fiir mogliche
Qualitatsverbesserungen nutzen zu kénnen.

Der hier vorgeschlagene Indikator ,Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neugebore-
nen und Sauglingen”“ umfasst daher sowohl die stationare perinatale Sterblichkeit (inklusive sub
partu eingetretener Totgeburten) und die stationdre neonatale Sterblichkeit als auch die statio-
nare Sauglingssterblichkeit ab einem Gestationsalter von 24+0 SSW.

Vor dem Hintergrund, dass die perinatale Mortalitat bzw. die Totgeburten lediglich in der Ge-
burtshilfe erfasst und dokumentiert werden, kann dieser Indikator in der Form nur fiir geburts-
hilfliche Kliniken berechnet werden. Neben diesem umfassenden Indikator zur stationar beo-
bachteten Sterblichkeit fiir geburtshilfliche Kliniken wird daher eine weitere Indikatorvariante
flr neonatologische Einrichtungen berechnet (siehe Abschnitt 10.4). Diese Variante schlieRt
samtliche Sterbeféille aus neonatologischen Kliniken mit ein, enthalt aus den genannten Griin-
den jedoch keine Todesfalle, die in den geburtshilflichen Kliniken eingetreten sind.

10.2 Potenzielle Risikofaktoren fiir die Sterblichkeit bei Neugeborenen und
Sauglingen

Die folgenden Faktoren werden in der Fachliteratur als Risikofaktoren fiir die Sterblichkeit von

Neugeborenen und Saduglingen genannt. Fiir diese Faktoren sollte eine Risikoadjustierung ge-

prift werden, sofern eine Operationalisierung anhand der QS-Daten moglich ist und nicht an-
dere Erwagungen gegen eine Risikoadjustierung anhand der Faktoren sprechen.
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Tabelle 19: Potenzielle Risikofaktoren fiir Sterblichkeit bei Neugeborenen und Séuglingen

Indikatorengruppe

potenzielle
Risikofaktoren

Sterblichkeit bei Neugeborenen und Sauglingen

= starkes Ubergewicht der Mutter (Cedergren 2004)
= hohes Alter der Mutter (Laopaiboon et al. 2014)
= Rauchen wahrend der Schwangerschaft (Dietz et al. 2010)

= pathologische Plazentaverdanderungen (Vinograd et al. 2015, Schlegel et
al. 2015, Ananth und Friedman 2014)

= geringes Gestationsalter (Friihgeburtlichkeit) (Lodha et al. 2009,
Manktelow et al. 2009, Sarquis et al. 2002, International Neonatal
Network 1993)

= niedriges Geburtsgewicht (Lee et al. 2010, Cole et al. 2009)

= angeborene Fehlbildungen (Lodha et al. 2009, Manktelow et al. 2009,
Sarquis et al. 2002, International Neonatal Network 1993)

= fetale Wachstumsretardierung (Delorme et al. 2016)

= Mehrlinge (Lee et al. 2010)

= mannliches Geschlecht (Lee et al. 2010)

= Hypothermie (Branco de Almeida et al. 2014, Wilson et al. 2016)
= frihe Hyperglykdmie (Alexandrou et al. 2010)

= Chorioamnionitis (Pugni et al. 2016)

10.3 Qualitatsindikator ,Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei
Neugeborenen und Sauglingen”

Tabelle 20: Indikatorblatt zum Qualitdtsindikator ,,Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neuge-

borenen und Séuglingen”

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zdahler

Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

Im Krankenhaus beobachtete Sterblichkeit bei Neugeborenen und
Sduglingen

alle Lebendgeborenen sowie sub partu Verstorbene mit mindestens 24+0
Wochen

= Gestationsalter von unter 24+0 Wochen
= Totgeburten mit Todeszeitpunkt ante partum oder unbekanntem To-

deszeitpunkt

sub partu Verstorbene oder Kinder, die wihrend des stationdren Aufent-
halts verstorben sind

Ergebnisindikator
geringe stationare Mortalitat

Vor dem Hintergrund niedrigerer Mortalitatsraten in skandinavischen Lan-
dern sowie eines zunehmend héheren Geburtsalters der Mitter und der
damit einhergehenden Risiken sollten die Versorgungsstrukturen und Pro-
zesse in Geburtshilfe und Neonatologie kontinuierlich evaluiert und ggf.
verbessert werden. Der Qualitatsindikator zielt entsprechend auf eine
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verantwortlich fiir
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

verantwortlich fir
Dokumentation

Instrument
Datenquelle
Indikatorberechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Risikoadjustierung

verwendete Risikofak-
toren

Rechenregeln

bestmdgliche Betreuung und Versorgung von Schwangeren und Neugebo-
renen.

Im Vergleich zu bestehenden Indikatoren bieten einrichtungs- und fach-
Ubergreifende Indikatoren auf Basis verkniipfter Daten verschiedene Vor-
teile fiir die Qualitatssicherung: Zuverlegte Kinder in der Neonatologie
kénnen bei der Indikatorenberechnung eingeschlossen werden. AuBerdem
kénnen Risikoadjustierungen anhand von vorgeburtlichen Informationen
oder ggf. anhand von Informationen aus vorbehandelnden Stationen
durchgefiihrt werden. Die ibergreifende Analyse von Sterbefallen ist auch
deswegen von besonderer Wichtigkeit, da die Qualitat der vorgeburtli-
chen, der geburtshilflichen und der neonatologischen Versorgung sowie
die Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen diesen Bereichen das
Outcome Frih- und Reifegeborener mit beeinflussen.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim geburtshilflichen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteilig-
ten Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitli-
chen, wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten
Fallen und raumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbrin-
gern konnten ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden
(Bundesarztekammer 2016). Die finale Verantwortungszuschreibung ist im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu klaren.

Alle geburtshilflichen stationaren Einrichtungen. Die Zdhlerereignisse von
rechnerisch auffalligen geburtshilflichen Einrichtungen werden allen an
der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.

stationarer Leistungserbringer

fallbezogene QS-Dokumentation

verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Fir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
auftretende Todesfélle den geburtshilflichen Kliniken zugeordnet. Die Aus-
wertung erfolgt nur fiir geburtshilfliche Kliniken.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verkniipfung von QS-Daten
konnen bei diesem Indikator nur diejenigen Patientinnen und Patienten
bericksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenversicherung
versichert sind.

logistische Regression

Geschlecht des Kindes, Wachstumsverzégerung, ibermaliges Gewicht des
Kindes, Adipositas der Mutter, Fehlbildungen vorhanden, vorzeitige Pla-
zentalosung, Vielgebarende (mehr als 4 Kinder), maximal 7 Vorsorgeunter-
suchungen, Fruchtwassersucht/Hydramnion, Gestationsalter

O (observed)

beobachtete Mortalitdtsrate (stationar verstorbene lebendgeborene Kin-
der sowie sub partu Verstorbene, bezogen auf alle Lebendgeborenen so-
wie sub partu Verstorbene mit mindestens 24+0 Wochen)
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Bewertungsart

Referenzbereich
verwendete Datenfelder

Geschlecht des Kindes

Gewicht des Kindes

Befunde im Mutter-
pass

Fehlbildung vorhanden

Gesamtanzahl Vorsor-
geuntersuchungen

Geburtsrisiko

Totgeburt

Todeszeitpunkt bei
Totgeburt

Entlassungsgrund aus
der Geburtsklinik Kind

Entlassungsgrund aus
neonatologischer Klinik
(neo)

berechneter, ggf. korri-
gierter Geburtstermin

Geburtsdatum des Kin-
des

Tragzeit nach klini-
schem Befund

E (expected)

erwartete Mortalitdtsrate (nach Risikoadjustierung erwartete Mortalitats-
félle, bezogen auf alle Lebendgeborenen sowie sub partu Verstorbene mit

mindestens 24+0 Wochen)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete Mortalitdtsrate im Verhaltnis zur nach Ri-

sikoscore erwarteten Mortalitdtsrate

< x (95. Perzentil)

1 =mannlich
2 =weiblich
8 =unbestimmt

ing
siehe Anhang D.1

0 =nein
1=ja

siehe Anhang D.2

0 =nein
1=ja

1 =Tod ante partum

2 =Tod sub partu

3 =Todeszeitpunkt unbekannt
siehe Anhang D.3

siehe Anhang D.4

TT.MM.JJJJ

TT.MM.JJJJ

In Tagen

10.3.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung umfasst samtliche 549.456 Geburten des Erfas-
sungsjahres 2018, die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert waren. In 58.606 Fal-
len wurde die Geburt mit mindestens einem folgenden Aufenthalt des Kindes in einer neonato-
logischen Klinik verknlipft. Dabei ist zu beachten, dass die Neo-Fille sowohl aus dem
Erfassungsjahr 2018 als auch aus dem Erfassungsjahr 2019 stammen kdnnen.
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In Tabelle 21 sind die fiir diese Grundgesamtheit dokumentierten Sterbefalle dargestellt.

Tabelle 21: Im Krankenhaus beobachtete Sterbefille von Neugeborenen und Sduglingen

Erfassung der Sterbefille n %
ausschlieBlich in Geburtshilfe erfasste Sterbefélle 192 23,0
in Neonatologie und Geburtshilfe erfasste Sterbefalle 213 25,5
ausschlieBlich in Neonatologie erfasste Sterbefalle 431 51,5
beobachtete Sterbefille gesamt 836 100

An Tabelle 21 wird deutlich, dass, im Vergleich zu einer ausschlieBlichen Verwendung der ge-
burtshilflichen QS-Dokumentation, durch die Verknipfung rund doppelt so viele Sterbefalle fur
die Qualitatssicherung in der Geburtshilfe beriicksichtigt werden kénnen.

Auffallig sind die 213 Falle, die sowohl in der Geburtshilfe als auch in der Neonatologie als ver-
storben erfasst wurden. Diese Dokumentationsfehler entstehen vermutlich, wenn bei internen
Verlegungen eine gemeinsame QS-Dokumentation fiir beide Bereiche innerhalb eines Standorts
durchgefiihrt wird. Korrekterweise ware gemall Dokumentationsbogen fiir diese Félle in der Ge-
burtshilfe beim Entlassungsgrund anstelle des dokumentierten Schliisselwerts ,,07 = Tod” der
Schlisselwert ,12 = interne Verlegung” einzutragen.

10.3.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten bezlglich des Versterbens
auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durchgefiihrt. In das
Modell gingen 549.456 Beobachtungen gemal den Kriterien fiir die Grundgesamtheit ein, 836
davon sind im Behandlungsverlauf verstorben (zugeordnete Sterbefdlle mitbericksichtigt). Flr
die Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Personenebene aggregiert, sodass ein Kind
nur einmal in das Modell eingeht, auch wenn es ggf. mehrere QS-Falle ausgeldst hat.

Fir den vorliegenden Indikator zur stationaren Sterblichkeit wurden die folgenden zehn Risiko-
faktoren ausgewahlt, die in dem logistischen Regressionsmodell statistisch signifikant (p<0,05)
waren:

weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)

2. Wachstumsverzogerung fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzégerung)

3. UbermaRiges Gewicht fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein GbermaRiges Ge-
wicht)
Schwangerschaftsbefund: Adipositas der Mutter (Referenzgruppe: keine Adipositas)
Schwangerschaftsbefund: Vielgebarende (Referenzgruppe: keine Vielgebarende, < 4 Kinder)
maximal 7 Vorsorgeuntersuchungen durchgefiihrt (Referenzgruppe: mindestens 8 Vorsor-
geuntersuchungen)

7. Geburtsrisiko vorzeitige Plazentalosung (Referenzgruppe: keine vorzeitige Plazentalosung)
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8. Geburtsrisiko Fruchtwassersucht/Hydramnion (Referenzgruppe: keine Fruchtwasser-
sucht/Hydramnion)

9. Gestationsalter (Wochengruppen: 24 bis 29 vollendete SSW, 4-wéchig 30-bis 33 vollendete
SSW; Referenzgruppe: mindestens 34 vollendete SSW)

10. Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe keine Fehlbildungen)

Weitere potenzielle Risikofaktoren wie z. B. das Alter der Mutter wurden getestet, zeigten aber
keine plausiblen oder signifikanten Effekte und wurden deshalb nicht fir das Adjustierungsmo-
dell verwendet. Die verwendeten zehn Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,341 und
eine Area under the ROC curve von 0,887.

10.3.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis des dargestellten Regressionsmodells mit den oben erlauterten Risikofaktoren wurde
fir jede Geburt die erwartete Wahrscheinlichkeit beziiglich des stationaren Versterbens berech-
net. Anhand dieser Erwartungswerte wurde wiederum fir jeden geburtshilflichen Standort das
O/E berechnet. Das O/E stellt ein Verhaltnis aus der erwarteten Sterberate und der tatsachlich
beobachten Sterberate eines Standorts dar. Ein O/E-Wert von 1,2 bedeutet, dass 20 % mehr
Kinder verstorben sind, als aufgrund der Risikoprofile der Geburten an diesem Standort erwartet
worden waren. Ein O/E von 0,9 zeigt entsprechend an, dass 10 % weniger Kinder als erwartet
verstorben sind.®

Auf Basis der O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffillig klassifiziert. Der Referenz-
wert wird fur den vorliegenden Indikator anhand des 95. Perzentils der O/E-Verteilung abgelei-
tet, sodass die 5 % aller Standorte mit den schlechtesten bzw. héchsten O/E-Werten als rechne-
risch auffallig klassifiziert werden.3®

Um zu verdeutlichen, dass die Verkniipfung der Daten und die oben erlduterte Zuordnung ver-
legter Sterbefélle zu verdnderten Indikatorergebnissen fiir die geburtshilflichen Standorte fiih-
ren, wurde zusatzlich eine unverkniipfte Indikatorvariante berechnet. Bei der unverknipften
Berechnung gehen nur die tatsachlich an einem Standort dokumentierten Sterbefille in die Be-
rechnung des O/E ein. Eine Zuordnung von spater aufgetretenen Sterbefillen findet nicht statt.
Die Grundgesamtheit der Geburten und das Modell zur Risikoadjustierung sind in beiden Vari-
anten identisch. Das Modell zur Risikoadjustierung wurde jedoch fiir die unterschiedliche Anzahl
an Zahlerereignissen (Sterbefélle) separat geschatzt. Insgesamt werden bei der unverknilpften
Auswertung statt 836 nur 405 Sterbefalle berlicksichtigt. Geburten, die in einer nachbehandeln-
den Neonatologie versterben, gehen bei der unverkniipften Berechnung als erfolgreiche Gebur-
ten in den Nenner ein.

% Da die Erwartungswerte anhand der Daten der tatsichlich dokumentierten Sterbefille berechnet werden
und nicht wie sonst Ublich auf Basis den Vorjahresdaten, entspricht die standortiibergreifende Summe aller
erwarteten Sterbefélle der Summe aller tatsachlich dokumentierten Sterbefalle. Auf Standortebene gibt es
jedoch Unterschiede zwischen erwarteten und dokumentierten Sterbefillen, sodass das O/E zur Standort-
bewertung herangezogen werden kann.

36 Zur Herleitung des Schwellenwerts werden nur Standorte mit mindestens 20 Geburten beriicksichtigt.
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In Abbildung 20 sind die verkniipften und unverkniipften Indikator- bzw. O/E-Werte fiir 626 ge-
burtshilfliche Standorte in einem Streudiagramm dargestellt. Die griine Linie stellt die Winkel-
halbierende dar (wirden beide Indikatorvarianten die exakt gleichen Standortbewertungen er-
geben, befinden sich alle Standorte auf der Winkelhalbierenden). Standorte links der
Winkelhalbierenden werden anhand des verkniipften Indikators schlechter bewertet als anhand
des unverknipften Indikators, Standorte rechts der Winkelhalbierenden werden anhand des
verknlpften Indikators besser bewertet als anhand des unverkniipften Indikators.

Die roten Linien markieren die Auffilligkeitsschwelle bzw. das 95. Perzentil des jeweiligen O/E-
Werts. Die Standorte im oberen linken bzw. unteren rechten Quadranten in Abbildung 20 wir-
den in der jeweils alternativen Indikatorvariante in eine andere Kategorie fallen (rechnerisch
auffallig bzw. rechnerisch unauffillig). Standorte im oberen rechten Quadranten in Abbildung
20 wiirden in beiden Indikatorvarianten als rechnerisch auffallig klassifiziert.

Die vertikal angeordneten geburtshilflichen Standorte bei O/E unverkniipft = 0 haben keine ei-
genen Sterbefalle dokumentiert, sondern ausschlieBlich Sterbefalle aus der Neonatologie zuge-
ordnet bekommen. Bei diesen Standorten wurden also samtlich Kinder, die anschlieBend ver-
storben sind, vor dem Versterben in eine Neonatologie weiterverlegt. Das Gegenstlick zu diesen
Standorten mit ausschlieBlich zugeordneten Sterbefallen bilden gewissermallen die strahlenfor-
mig angeordneten Standorte rechts der Winkelhalbierenden, die kaum oder keine zugeordne-
ten Sterbefalle aufweisen und in der verknipften Indikatorvariante gegeniber der unverknipf-
ten Indikatorvariante relativ positiver bewertet werden.

Lo
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O/E verknUpft

10
1

T T
10 15 20 25
O/E unverknupft

Abbildung 20: Streudiagramm verknlipfte und unverkniipfte O/E-Werte, dargestellt fiir geburtshilfliche
Standorte und den Indikator zur beobachteten Sterblichkeit im Krankenhaus
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In Abbildung 21 ist die Verteilungen der O/E-Werte flr sdmtliche betrachteten geburtshilflichen
Standorte dargestellt.

o™
—

O/E

0 50 100 150 200 300 500 626
Geburtshilfliche Standorte

Abbildung 21: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 626) im Indikator zur
beobachteten Sterblichkeit im Krankenhaus

In Tabelle 22 ist die Verteilung fir die 599 geburtshilflichen Standorte mit mindestens 20 Gebur-
ten tabellarisch dargestellt. Diese Verteilung bildet die Grundlage fiir den Referenzwert auf Basis
des 95. Perzentils der Verteilung.

Tabelle 22: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 Geburten
(N = 599) im Indikator zur beobachteten Sterblichkeit im Krankenhaus

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0 0 1,15 2,51 3,32 12,7

In Tabelle 23 sind exemplarisch standortspezifische Ergebnisse der 25 Standorte mit den hochs-
ten respektive schlechtesten O/E-Werten dargestellt. Bei Betrachtung der letzten beiden Spal-
ten fallt auf, dass die Todesfdlle fasst immer entweder samtlich direkt am geburtshilflichen
Standort oder samtlich nach Weiterverlegung in eine Neonatologie aufgetreten sind. Lediglich
bei Standort #25 gehen sowohl geburtshilfliche als auch neonatologische Todesfille in die O/E-
Berechnung ein. AuRerdem fallt auf, dass viele der 25 Standorte aus Tabelle 23 lediglich einen
Todesfall aufweisen und relativ viele kleine Standorte mit weniger als 500 Geburten vertreten
sind.

© 1QTIG 2020 120



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie

Abschlussbericht

Tabelle 23: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur beobachteten Sterblichkeit im

Krankenhaus

# Standort Geburten O/E verstorben in Neonatologie

Geburtshilfe gesamt verstorben
1 g9129_00 223 12,70 2 0
2 q9069_01 183 11,16 1 0
3 v0741_00 562 10,55 6 6
4 14425_00 719 8,34 3 0
5 z0434_00 275 7,66 1 0
6 f2848 03 465 7,31 2 0
7 e0670_03 566 6,59 2 0
8 y0204_01 284 5,87 1 0
9 10325_00 606 5,63 2 0
10  z5909_00 590 5,31 2 0
11 i0146_02 505 5,30 2 2
12 g9296_00 330 5,22 1 1
13 i0159_01 350 4,96 1 1
14  i0167_02 366 4,69 1 0
15  e0370_01 450 4,31 1 0
16  f0391_00 298 4,25 1 1
17 m350_00 811 4,02 14 14
18  9218_00 500 4,00 1 1
19  g9032_01 463 3,92 1 1
20 jo648_01 473 3,86 1 0
21  z0453_02 529 3,77 1 1
22 v0689_01 744 3,69 2 2
23 p1005_00 549 3,68 1 1
24 20461 01 466 3,67 1 0
25  v0734_00 1154 3,63 14 7

In Tabelle 24 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu den verstorbenen Kinder
der geburtshilflichen Standorte #9, #10, #11 und #12 aus Tabelle 23 dargestellt. Sofern die Kin-
der vor dem Versterben verlegt wurden, sind die Standortangaben der entsprechend an der Be-

handlung beteiligten neonatologischen Kliniken enthalten. Von den 7 in Tabelle 24 dargestellten
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Kindern wurden zwei Kinder (#6 und #7) in zwei unterschiedlichen neonatologischen Kliniken
behandelt, bevor sie verstorben sind.

Tabelle 24: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur beobachteten Sterblich-
keit im Krankenhaus

# Standort Geburten verstorben Geburts- Geburts- Standort Standort
Geburtshilfe datum gewicht Neona- Neona-
tologie 1 tologie 2

1 10325_00 606 2 23sep2018 3490 10325 00
2 10325_00 606 2 17sep2018 850  10325_00
3 2z5909_00 590 2 29aug2018 4440 _
4 25909_00 590 2 30sep2018 3070 _
5 i0146_02 505 2 11jul2018 3800  i0179_00
6  i0146_02 505 2 03may2018 3215  i0146_02  i0179_00
7 §9296_00 330 1 16nov2018 3170 9048 01 g9275_00

Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 24 sollten die LAG im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens ggf. kollegiale Fallkonferenzen zu den verstorbenen Kindern mit samtlichen an der Be-
handlung des Kindes beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Dabei besteht die Moglich-
keit, den LAG weitere Informationen zur Identifikation der Kinder zuriickzuspielen.

10.4 Qualitatsindikator ,,In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterb-
lichkeit bei Neugeborenen und Sauglingen”

Neben der Auswertung fir geburtshilfliche Kliniken wird eine Auswertung der Mortalitat fir ne-
onatologische Kliniken vorgenommen. Dabei werden nur erfolgreich verknipfte Falle verwen-
det, damit die Angaben aus der geburtshilflichen QS-Erfassung genutzt werden kénnen. Auf-
grund der derzeit eingeschrankten Verknlipfungsquote (vgl. Abschnitt 6.2) werden jedoch rund
40.000 (ca. 40 %) Neo-Falle mit ca. 400 Sterbefallen nicht in diesem Indikator bericksichtigt.

Die Verwendung verknipfter Daten ermoglicht es, die Auswertung des Indikators fiir neonato-
logische Kliniken auf Ebene der behandelten Kinder umzusetzen. Pro Klinik wird jedes Kind nur
einmal als Nennerfall gezahlt, selbst wenn es in dieser Klinik mehrfach behandelt wurde und
entsprechend mehrere Neo-Falle ausgelost hat.

Das Versterben eines Kindes innerhalb des Behandlungsverlaufs wird allen an der Behandlung
beteiligten neonatologischen Kliniken zugeordnet. Verstirbt also ein Kind, beispielsweise nach-
dem es bereits in zwei unterschiedlichen neonatologischen Kliniken behandelt wurde, wahrend
eines dritten Neo-Aufenthalts, wird das Kind fiir alle drei behandelnden neonatologischen Klini-
ken als Sterbefall gezahlt. Durch dieses Vorgehen werden einerseits spat eintretende bzw. zu-
verlegte Sterbefille fur die Qualitatssicherung berlicksichtigt (in den bisherigen Indikator gehen
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nur Sterbefalle aus der erstbehandelnden Neonatologie ein), andererseits wird zum Zwecke der

Qualitatsverbesserung der gesamte Behandlungsverlauf eines Kindes in den Fokus genommen.

Tabelle 25: Indikatorblatt zum Qualitdtsindikator ,,In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterblich-
keit bei Neugeborenen und Sduglingen”

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zdahler

Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fir
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

verantwortlich fir
Dokumentation

Instrument

Datenquelle

In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterblichkeit bei
Neugeborenen und Sauglingen

alle in einer Neonatologie behandelten, verknipften Kinder mit mindes-
tens 24+0 Wochen ohne primar palliative Behandlung

= Gestationsalter von unter 24+0 Wochen

= primar palliative Behandlung (Therapieverzicht)

Kinder, die wahrend eines stationdren Aufenthalts in einer Neonatologie
verstorben sind

Ergebnisindikator
geringe stationare Mortalitat

Vor dem Hintergrund niedrigerer Mortalitatsraten in skandinavischen Lan-
dern sowie eines zunehmend héheren Geburtsalters der Mitter und der
damit einhergehenden Risiken sollten die Versorgungsstrukturen und Pro-
zesse in Geburtshilfe und Neonatologie kontinuierlich evaluiert und ggf.
verbessert werden. Der Qualitatsindikator zielt entsprechend auf eine
bestmdgliche Betreuung und Versorgung von Schwangeren und Neugebo-
renen.

Im Vergleich zu bestehenden Indikatoren bieten einrichtungs- und fach-
Ubergreifende Indikatoren auf Basis verkniipfter Daten verschiedene Vor-
teile fiir die Qualitatssicherung: Zuverlegte Kinder in der Neonatologie
koénnen bei der Indikatorenberechnung eingeschlossen werden. AuBerdem
koénnen Risikoadjustierungen anhand von vorgeburtlichen Informationen
oder ggf. anhand von Informationen aus vorbehandelnden Stationen
durchgefiihrt werden.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim neonatologischen Leistungserbringer. Es wird empfohlen,
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen betei-
ligten Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheit-
lichen, wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten
Fallen und raumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbrin-
gern konnten ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden
(Bundesarztekammer 2016). Die finale Verantwortungszuschreibung ist im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu klaren.

Alle neonatologischen stationdren Einrichtungen. Die Sterbefille / Zahler-
ereignisse von rechnerisch auffalligen Einrichtungen werden allen an der
Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.

stationdrer Leistungserbringer

fallbezogene QS-Dokumentation

verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation
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Indikatorberechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Risikoadjustierung

verwendete Risikofak-
toren

Rechenregeln

Bewertungsart

Referenzbereich

verwendete Datenfelder

Geschlecht des Kindes

Gewicht des Kindes

Befunde im Mutter-
pass

Fehlbildungen

Gesamtanzahl Vorsor-
geuntersuchungen

Geburtsrisiko

primar palliative Thera-
pie (ab Geburt)

Entlassungsgrund aus
neonatologischer Klinik

Fur die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
auftretende Todesfélle ggf. zusatzlich den vorbehandelnden neonatologi-
schen Kliniken zugeordnet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen
Patientinnen und Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen
Fall verkntipft werden konnten.

logistische Regression

mittlere, schwere oder tédliche Fehlbildungen, Geschlecht des Kindes,
Wachstumsverzégerung, ibermaRiges Gewicht des Kindes, Adipositas der
Mutter, vorzeitige Plazentalosung, Vielgebarende (mehr als 4 Kinder), ma-
ximal 7 Vorsorgeuntersuchungen, Gestationsalter

O (observed)

beobachtete Mortalitdtsrate (stationar verstorbene Kinder, bezogen auf
alle Kinder mit mindestens 24+0 Wochen ohne primar palliative Behand-

lung)
E (expected)

erwartete Mortalitdtsrate (nach Risikoadjustierung erwartete Mortalitats-
falle, bezogen auf alle Kinder mit mindestens 24+0 Wochen ohne primar
palliative Behandlung)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete Mortalitdtsrate im Verhaltnis zur nach Ri-
sikoscore erwarteten Mortalitatsrate

< x (95. Perzentil)

1 =mannlich
2 =weiblich
8 =unbestimmt

ing
siehe Anhang D.1

O=keine

1 =leichte
3 =schwere
4 =|etale

siehe Anhang D.2

0 =nein
1=ja

siehe Anhang D.4
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berechneter, ggf. korri- TT.MM.JJJJ
gierter Geburtstermin

Geburtsdatum des Kin- TT.MM.JJJJ
des

Tragzeit nach klini- In Tagen
schem Befund

10.4.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung umfasst 61.211 Neo-Fille, die mit einer Geburt
des Erfassungsjahres 2018 (einem Peri-Fall) verknipft werden konnten, in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung versichert waren, ein Gestationsalter von mindestens 24+0 SSW hatten und
nicht ab Geburt primér palliativ behandelt wurden. Die 61.211 Neo-Fille verteilen sich auf
58.551 Geburten bzw. Kinder. Die Differenz ergibt sich durch den Umstand, dass einzelne Kinder
mehrfach verlegt bzw. behandelt wurden und entsprechend mehrere Neo-Fille generiert ha-
ben. Insgesamt sind 580 Kinder in einer Neonatologie verstorben. Bei der oben beschriebenen
Zuordnung von Sterbefillen ergeben sich hier 634 Sterbefille.

In Tabelle 26 sind die Kinder der Grundgesamtheit mit der Anzahl ihrer Verkniipfungen bzw. der
Anzahl der erfassten Neo-Aufenthalte sowie den Sterbeféllen dargestellt. Fir Gber 96 % der Kin-
der wird nur ein Neo-Aufenthalt erfasst. Die Sterbefélle treten jedoch nur zu knapp 91 % im
ersten Neo-Aufenthalt auf. Insgesamt konnen durch die Verkniipfung 54 zuséatzliche Sterbefalle
bericksichtigt werden. Die Differenzen der prozentualen Werte zeigen erwartungsgemaR, dass
Kinder, die in einer neonatologischen Klinik versterben haufiger verlegt werden, als Kinder die
nicht im Rahmen ihres neonatologischen Behandlungsverlaufs versterben.

Tabelle 26: In neonatologischen Kliniken beobachtete Sterbefdlle von Neugeborenen und Séuglingen

maximale Verlegungen / Kinder % verstorben %
Neonaufenthalte

1 56.346 96,2 526 90,7
2 1.851 3,1 47 8,1
3 283 0,5 6 1,0
4 51 0,1 1 0,2
5 12 0 0 0
6 6 0 0 0
7 2 0 0 0
gesamt 58.551 100 580 100

10.4.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten bezlglich des Versterbens
auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durchgefiihrt. Fiir die
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Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Patientenebene aggregiert, d. h., ein Kind geht
pro Neo-Klinik nur einmal in das Modell ein, auch wenn es ggf. mehrere Neo-Falle in dieser Klinik
ausgeldst hat. Wurde ein Kind in unterschiedlichen neonatologischen Kliniken behandelt, geht
es entsprechend mehrfach in das Modell ein. Insgesamt werden 60.607 Beobachtungen gemaR
den Kriterien fiir die Grundgesamtheit in dem Modell beriicksichtigt, 634 davon sind im Behand-
lungsverlauf verstorben (zugeordnete Sterbefille mitberticksichtigt).

Die Risikoadjustierung bzw. die Berechnung von Erwartungswerten bezliglich des Versterbens
auf Basis der Patienteneigenschaften wurde weitgehend analog zum geburtshilflichen Sterblich-
keitsindikator durchgefihrt (vgl. Abschnitt 10.3.2). Lediglich der Risikofaktor ,Fruchtwasser-
sucht / Hydramnion wurde hier nicht verwendet. AuRerdem wurde die erst in der Neonatologie
erhobene, differenziertere Erfassung von Fehlbildungen in vier Stufen verwendet. Letztlich wur-
den die folgenden elf Risikofaktoren verwendet:

weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)

2. Wachstumsverzogerung fur jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzégerung)

3. UbermaRiges Gewicht fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein tbermaRiges Ge-
wicht)
Schwangerschaftsbefund: Adipositas der Mutter (Referenzgruppe: keine Adipositas)
Schwangerschaftsbefund: Vielgebarende (Referenzgruppe: keine Vielgebarende, < 4 Kinder)
maximal 7 Vorsorgeuntersuchungen durchgefiihrt (Referenzgruppe: mindestens 8 Vorsor-
geuntersuchungen)
Geburtsrisiko vorzeitige Plazentaldsung (Referenzgruppe: keine vorzeitige Plazentalosung)
Gestationsalter (Wochengruppen: 24 bis 29 vollendete SSW, 4-wdchig 30 bis 33 vollendete
SSW; Referenzgruppe: mindestens 34 vollendete SSW)

9. mittlere Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)

10. schwere Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)

11. todliche Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)

Das Modell zeigte ein McFadden pseudo R? von 0,356 und eine Area under the ROC curve von
0,89.

10.4.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Analog zum Vorgehen in Abschnitt 10.3.3 wurde ein Vergleich der O/E-Werte fiir eine ver-
knlpfte und eine unverknipfte Auswertung des Indikators durchgefiihrt. Da es sich im vorlie-
genden Fall um einen Indikator fir neonatologische Kliniken handelt, bezieht sich die Verkniip-
fung hier auf Neo-Neo-Verkniipfungen. In der unverkniipften Variante werden nur die
tatsachlich in der jeweiligen Neonatologie aufgetretenen Sterbefalle berlicksichtigt. Eine Zuord-
nung von Sterbefallen zu den ggf. vorbehandelnden neonatologischen Kliniken findet nicht statt.
Die 54 spater auftretenden Sterbefalle aus Tabelle 26 werden beim unverknlpften Indikator nur
jeweils in der dokumentierenden Klinik bericksichtigt. In der verkniipften Variante werden diese
spater auftretenden Sterbefalle allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuge-
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schrieben und somit mehrfach fir die Indikatorberechnung verwendet. Es wurde fiir die unver-
knlpfte Indikatorvariante das gleiche Risikoadjustierungsmodell auf die gleiche Grundgesamt-
heit angewendet, wobei entsprechend 54 Beobachtungen weniger als Sterbefélle in das Modell

eingingen.

In Abbildung 22 sind die verknipften und unverknlpften O/E-Werte fiir die 292 neonatologi-
schen Standorte mit mindestens 20 behandelten Kindern in einem Streudiagramm dargestellt.
Die griine Linie stellt die Winkelhalbierende dar — wiirden beide Indikatorvarianten die exakt
gleichen Standortbewertungen ergeben, befanden sich alle Standorte auf der Winkelhalbieren-
den. Die rote Linie markiert jeweils die Auffalligkeitsschwelle bzw. das 95. Perzentil.

Aufgrund der geringen Anzahl von 54 zusatzlichen Sterbefallen sind die Abweichungen von der
Winkelhalbierenden im Vergleich zum geburtshilflichen Indikator aus Abschnitt 10.3.3 deutlich
geringer. Dennoch haben einige Standorte ausschlieRlich zugeordnete Sterbefille. Die Abwei-
chungen nach links der Winkelhalbierenden — also negativere Bewertungen durch die ver-
knipfte Indikatorvariante — treten eher bei niedrigen O/E-Werten unterhalb der Auffilligkeits-
schwelle auf. Grundsatzlich ist an Abbildung 22 zu erkennen, dass die Beriicksichtigung von Neo-
Neo-Verknipfungen und die Zuordnung der Sterbeereignisse fiir einige Standorte zu deutlich
veranderten Indikatorergebnissen flhrt. Dabei ist zu erwarten, dass dieser Effekt bei hoheren

Verknilpfungszahlen noch starker ausfallt.

3
1

O/E verknupft
2
|

T T T T T
0 1 2 3 4 5
O/E unverknupft

Abbildung 22: Streudiagramm verkniipfte und unverkniipfte O/E-Werte, dargestellt fiir neonatologische
Standorte und den Indikator zur neonatologischen Sterblichkeit
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In Abbildung 23, Tabelle 27 und Tabelle 28 sind die Verteilungen der verknipften O/E-Werte fiir
neonatologische Kliniken dargestellt.

O/E

T T T T T T T
0 20 40 80 150 200 292
Neonatologische Standorte

Abbildung 23: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 292) mit mindestens 20 ver-
kniipften Kindern im Indikator zur neonatologischen Sterblichkeit

Tabelle 27: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 292) im Indikator zur neonatologischen Sterblichkeit

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0 0,36 1,06 1,64 2,03 4,31

Tabelle 28: Verteilung der O/E-Werte fiir sémtliche neonatologischen Standorte (N = 458) im Indikator
zur neonatologischen Sterblichkeit

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0 0,0 0,89 1,67 2,35 616,4

In Tabelle 29 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 15 Standorte mit den
schlechtesten O/E-Werten dargestellt. Ahnlich wie beim geburtshilflichen Indikator haben rela-
tiv viele der auffalligen Standorte lediglich einen Sterbefall. Bei Betrachtung der letzten beiden
Spalten zeigt sich, dass zwei neonatologische Kliniken (#14 und #15) Sterbefalle von weiterver-
legten und spater verstorbenen Kindern zugeordnet wurden.
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Tabelle 29: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur neonatologischen Sterblichkeit

# Standort behandelte O/E Sterbefille zugeordnete

Neonatologie Kinder gesamt Sterbefille
1 p7505_00 1 616,45 1 0
2 g9333_01 1 616,45 1 0
3 j0648_01 2 196,04 1 0
4 k0025_00 2 195,71 1 0
5 v4310_02 3 178,07 2 0
6 v0656_01 3 173,20 2 0
7 p3905_00 3 159,78 1 0
8 g9029_00 6 40,15 1 0
9 m275_01 3 16,13 1 0
10 sl5246_01 10 9,52 1 0
11 z0551_00 7 6,95 2 0
12 g9194_00 3 6,46 1 0
13 €0060_01 27 4,32 3 0
14 i0113_02 289 4,25 4 1
15 e0460_01 131 4,12 2 1

In Tabelle 30 sind exemplarisch die patientenbezogenen Riickmeldungen zu den verstorbenen
Kinder der Standorte #14 und #15 aus Tabelle 29 dargestellt.

Tabelle 30: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur neonatologischen Sterb-
lichkeit

# Adressat Geburts- Geburts = Gestations- = Standort Standort Standort
Neona- datum gewicht  alterin Geburts- Neona- Neona-
tologie Wochen hilfe tologie 1 tologie 2

1 e0460_01 31may2018 1840 37 e0460_01 e0460_01

2 e0460_01 21mar2018 2220 38 e0460_01 e0460_01  x3404_00

3 i0113_02 23jun2018 3145 36 i0113_01 i0113_02  i0179_00

4 i0113_02 30nov2018 2470 36 i0113_02 i0113_02

5 i0113_02 11mar2018 3300 40 i0113_02 i0113_02

6 i0113_02 19jul2018 4100 39 i0132_00 i0113_02

Anhand entsprechender Fallinformationen kann der adressierte, rechnerisch auffallige Standort
Fallkonferenzen mit allen an der Behandlung beteiligten Kliniken einberufen.
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11 Indikatorengruppe ,,Hypoxisch-ischamische
Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen”

11.1 Hintergrund

Die neonatale hypoxisch-ischamische Enzephalopathie (HIE) ist eine neurologische Erkrankung
mit hohen Mortalitatsraten und hiufigen neurologischen Defekten bei den betroffenen Uberle-
benden. Es wird geschatzt, dass die HIE in entwickelten Landern ein- bis dreimal pro 1.000 Le-
bendgeburten, in weniger entwickelten Landern bis zu 26-mal pro 1.000 Lebendgeburten auf-
tritt (Douglas-Escobar und Weiss 2015, Lai und Yang 2011). Von den betroffenen Neugeborenen
versterben dabei 15 bis 20 % und weitere 25 % tragen schwere neuropsychologische Schadigun-
gen davon (Lai und Yang 2011).

Die HIE ist eine Schadigung des Gehirns infolge eines hypoxisch-ischamischen Insults, die Gber
verschiedene aufeinanderfolgende Stufen ablduft: Direkt auf den Insult folgt die Phase des pri-
maren Energiedefizits der Zellen, die ca. 2 bis 6 Stunden andauert. AnschlieRend folgt mit der
Wiederdurchblutung die Phase des sekundaren Energiedefizits, die sich liber mehrere Tage er-
strecken kann. Je nach Schwere erfolgen unterschiedliche Arten des Zelltods (Truttmann und
Hagmann 2012). Die zweite Phase ist dabei flr einen GroRteil des Zellverlustes verantwortlich
und in der Folge haufig mit Enzephalopathien und Anfédllen assoziiert (Jacobs et al. 2013). Wie
aus dem Krankheitsnamen bereits hervorgeht, wird bei der HIE ein vorausgehendes hypoxisch-
ischdmisches Event als ursachlich fur die Enzephalopathie gesehen. Diese weitverbreitete Auf-
fassung wird jedoch in einigen Artikeln infrage gestellt. So pladiert die American Association of
Pediatrics (AAP) unter Verweis auf Schwierigkeiten in der Ursachenbestimmung fiir eine neona-
tale Enzephalopathie fiir einen definierten, mehrdimensionalen Diagnoseprozess, um ein hypo-
xisch-ischamisches Event als Ursache auszumachen. In diesem Diagnoseprozess sollten neben
dem Apgar-Score und dem pH-Wert des Nabelschnurblutes auch MRT-Untersuchungen des Ge-
hirns, die Krankheitshistorie der Mutter, Herzfrequenzanalysen sowie weitere Faktoren einge-
hen. Falls eine derart umfassende &tiologische Untersuchung nicht moglich ist, sollte anstelle
von einer HIE von einer ,neonatologischen Enzephalopathie” gesprochen werden, da unklar
bleibt, welche Faktoren in welchem MalRe die Enzephalopathie verursacht haben (AAP 2014).
Diesem Einwand entsprechend finden Graham et al. (2008) nur bei einem kleinen Anteil (14,5 %)
von Neugeborenen mit einer Zerebralparese ein vorausgegangenes hypoxisch-ischamisches
Event (Graham et al. 2008). Dem entgegnen Martinez-Biarge et al. (2013), dass sich fir den
GroRteil der Enzephalopathiefille Nachweise fiir ein hypoxisch-ischamisches Event finden las-
sen, wenn Falle mit diagnostizierten, alternativen Ursachen ausgeschlossen werden.

Grundsatzlich wird die finale Diagnose einer HIE retrospektiv anhand klinischer und neurologi-
scher Symptome (wahrend der ersten 24 Lebensstunden) gestellt (Maier 2017a). Fir die Thera-
pieentscheidungen ist allerdings eine prospektive Diagnose notwendig, welche im Einzelfall je-
doch schwierig zu stellen ist, da sie mitunter auf wenig spezifische, hinweisende Kriterien
abstellt. Die Minimalkriterien zur Diagnose einer HIE umfassen dabei:
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1. schwere metabolische Azidose, gemessen durch das Nabelarterienblut (pH < 7,0 und/oder ein
Basendefizit von > 16 mmol/L)

2. neurologische Symptomatik mit friihen klinischen Anzeichen einer Enzephalopathie; zu die-
sen Anzeichen gehoren unter anderem:

= Stérungen der kortikalen Funktion (Lethargie, Stupor, Koma mit oder ohne Krampfe)
= Stérungen der Hirnstammfunktion (Hirnnervenfunktion)

= Storungen des Muskeltonus und der Reflexe

o Stdrungen der Atmung

= ein 5-Minuten-Apgar von £5

Die einzige wirksamere Behandlungsmethode zur Senkung der Mortalitdat und der Folgeschaden
bei einer HIE ist — verglichen mit einer stabilisierenden Normalbehandlung — eine kontrollierte
Hypothermie (Wilson et al. 2016, Nair und Kumar 2018, Silveira und Procianoy 2015). Diese er-
fordert jedoch einen Behandlungsbeginn innerhalb von maximal sechs Stunden nach dem hypo-
xischen Event. Tritt das Event pranatal auf, kann es somit sein, dass das therapeutische Zeitfens-
ter fir eine Hypothermie bei Geburt bereits wieder geschlossen ist. Dariiber hinaus ist zu
beachten, dass die gesicherte Diagnose einer HIE unmittelbar nach der Geburt meist nicht mog-
lich ist, da die typische Symptomatik zu diesem Zeitpunkt, insbesondere bei Friihgeborenen,
kaum Aussagekraft besitzt und nicht fir die abschlielende Diagnose einer HIE geeignet ist. Zu
einem spateren Zeitpunkt ist das therapeutische Fenster fiir das Einleiten einer Hypothermie
jedoch wieder geschlossen.

Die angestrebte Versorgungsqualitat in der Geburtshilfe besteht also zunachst im Vermeiden
eines Sauerstoffmangels unter der Geburt. Insofern es doch zu einem Sauerstoffmangel mit pe-
rinataler Asphyxie kam, sollte die Durchfiihrung einer verdachtsgeleiteten, prophylaktischen
therapeutischen Hypothermie geprift werden.

11.2  Potenzielle Risikofaktoren fiir die hypoxisch-ischamische
Enzephalopathie

Die folgenden Faktoren werden in der Fachliteratur als Risikofaktoren fiir eine hypoxisch-

ischamische Enzephalopathie genannt. Fir diese Faktoren sollte eine Risikoadjustierung gepruft

werden, sofern eine Operationalisierung anhand der QS-Daten maglich ist und nicht andere Er-
wagungen gegen eine Risikoadjustierung anhand der Faktoren sprechen.

Tabelle 31: Potenzielle Risikofaktoren fiir hypoxisch-ischdmische Enzephalopathien

Indikatorengruppe Hypoxisch-ischamische Enzephalopathie (HIE) bei Reifgeborenen
potenzielle Gleichwohl die uneinheitliche Definition einer HIE eine Identifikation von
Risikofaktoren Risikofaktoren erschwert, werden in der Literatur u. a. diese potenziellen

Risikofaktoren diskutiert (Kurinczuk et al. 2010):

= vorzeitige Plazental6sung (Bano et al. 2017)

= Wachstumsrestriktion (Kurinczuk et al. 2010)

= Gestationsalter > 41+0 Wochen (Martinez-Biarge et al. 2013)
= Mehrlingsschwangerschaften (Kurinczuk et al. 2010)
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= Schilddrisenerkrankungen der Mutter (Kurinczuk et al. 2010)
= Uterusruptur (Bano et al. 2017)

= ZerreilRen der Nabelschnur oder Nabelschnurvorfall (Bano et al. 2017,
Martinez-Biarge et al. 2013)

= Praeklampsie (Bano et al. 2017)

= Hypotension der Mutter (Bano et al. 2017)

= Asthma der Mutter (Bano et al. 2017)

= Anamie der Mutter (Bano et al. 2017)

= chronische GefdRerkrankungen der Mutter (Bano et al. 2017)
= Schulterdystokie (Martinez-Biarge et al. 2013)

= vorzeitiger Blasensprung (Martinez-Biarge et al. 2013)

11.3 Historie und Besonderheiten der HIE-Qualitatsindikatoren

Bis zum Erfassungsjahr 2011 wurde die HIE als Qualitdtsindikator fiir die dokumentierende ne-
onatologische Klinik verwendet (AQUA 2012b). Vor dem Hintergrund der Erlduterungen zur Ati-
ologie und Diagnose der HIE wurde jedoch bereits in der damaligen Indikatorbeschreibung da-
rauf hingewiesen, dass die HIE eher die Versorgungsqualitdit der Geburtshilfe als die der
Neonatologie abbildet (AQUA 2012b). Primar aus diesem Grund wurde die HIE als Qualitatsindi-
kator in den darauffolgenden Jahren ausgesetzt. Mit der Verkniipfung der Datensatze sind nun
jedoch eine Zuordnung der HIE-Fdllen aus der Neonatologie zur jeweiligen Geburtsklinik und
somit eine addquate Auswertung moglich. Vor dem Hintergrund der erwdhnten definitorischen
Unklarheiten wurden in Abstimmung mit dem in Anhang B benannten Expertengremium den-
noch zwei unterschiedlich berechnete Qualitatsindikatorvarianten auf Basis der HIE entwickelt.
Dabei sei betont, dass die erste Indikatorvariante ein idealtypisches Beispiel fiir die Anwen-
dungsmoglichkeiten verknlpfter QS-Daten darstellt. Die zweite Indikatorvariante entspricht hin-
gegen weitgehend dem ehemals bestehenden Indikator zur HIE. Fir die Einfihrung im Regelbe-
trieb wird die erste Indikatorvariante empfohlen.

Die beiden Indikatorvarianten sind dabei wie folgt definiert:

1. Diagnostizierte hypoxisch-ischdmische Enzephalopathien, bezogen auf alle Reifgeborenen
der Geburtshilfe

= Diese Indikatorvariante bezieht die Vermeidung von Asphyxien und Azidosen®’ als Merkmal
der Versorgungsqualitdt mit ein. Die HIE wird somit als Indiz fir Qualitatsmangel bei der
Vermeidung von Azidosen bzw. (schweren) perinatalen Asphyxien und der addquaten

37 Azidosen und Asphyxien sind eng zusammenhingende, medizinische Sachverhalte. Die Unterscheidung hier
geht auf die unterschiedlichen Datenfelder und Begrifflichkeiten der Dokumentationsbdgen der QS-Verfahren
Geburtshilfe und Neonatologie zuriick: In der Dokumentation der Geburtshilfe werden die Werte der
Blutgasanalyse erfasst, anhand derer eine Azidose festgestellt werden kann. In der Neonatologie dagegen
existiert das Datenfeld , perinatale Hypoxie/Ischamie (Asphyxie)“ mit den Schlisselwerten ,,0 = nein”, ,1 = ja,
ohne therapeutische Hypothermie® und ,,2 = ja, mit therapeutischer Hypothermie”.
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Diagnose und Versorgung dieser aufgefasst. Dieser Rationale folgend liegt der Verantwor-

tungsbereich bei dieser Indikatorvariante primar bei der Geburtshilfe.

2. Diagnostizierte hypoxisch-ischamische Enzephalopathien, bezogen auf alle verknipften, reif-

geborenen Kinder mit einer in der neonatologischen Klinik dokumentierten Asphyxie

= Diese Indikatorvariante bezieht alle HIE-Fille auf die dokumentierten Asphyxie-Félle der

neonatologischen Klinik. Eine HIE wird als Outcome unzureichender Qualitat in der Diag-

nose und Versorgung der Asphyxie-Falle gesehen. Dieser Rationale folgend liegt der Ver-

antwortungsbereich bei dieser Indikatorvariante bei der neonatologischen Klinik.

11.4 Qualitatsindikator , Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei

Reifgeborenen der Geburtshilfe”

Tabelle 32: Indikatorblatt zum Qualitétsindikator ,,Hypoxisch-ischdmische Enzephalopathien (HIE) bei
Reifgeborenen der Geburtshilfe”

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zihler
Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fir
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen der
Geburtshilfe

alle Lebendgeborenen mit mindestens 36+0 Wochen

= Gestationsalter von unter 36+0 Wochen

= Totgeburten

Kinder mit hypoxisch-ischamischen Enzephalopathien
Ergebnisindikator

selten hypoxisch-ischamische Enzephalopathie

Diese Indikatorvariante bezieht die Vermeidung von Azidosen und As-
phyxien (Vorstufen einer HIE) als Merkmale der Versorgungsqualitat in der
Geburtshilfe mit ein. Die HIE-Rate wird als Indiz fiir Qualitatsmangel bei
der Vermeidung von (schweren) perinatalen Asphyxien sowie der adaqua-
ten Diagnose und Versorgung dieser aufgefasst.

Die Erfassung der HIE ist darliber hinaus fiir die externe vergleichende
Qualitatssicherung notwendig, um die Versorgungsqualitat fur dieses
Krankheitsbild insgesamt zu beobachten, zumal die HIE einen substanziel-
len Teil der neonatalen Mortalitat verursacht.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim geburtshilflichen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteilig-
ten Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitli-
chen, wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten
Fallen und raumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbrin-
gern konnten ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden
(Bundesarztekammer 2016). Die finale Verantwortungszuschreibung ist im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu klaren.

alle geburtshilflichen stationaren Einrichtungen
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verantwortlich fiir stationarer Leistungserbringer
Dokumentation

Instrument fallbezogene QS-Dokumentation

Datenquelle verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Indikatorberechnung

Besonderheiten der Fiir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken

Berechnung auftretende HIE-Falle den geburtshilflichen Kliniken zugeordnet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Patientinnen und Patienten
berlcksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenversicherung
versichert sind.

Risikoadjustierung logistische Regression

verwendete Risikofak- = Wachstumsverzogerung, GibermaRiges Gewicht des Kindes, Fehlbildungen

toren vorhanden, Gesichtslage, Nabelschnurvorfall, Schulterdystokie, Hypertonie
der Mutter, Lageanomalie, Hellpsyndrom, vorzeitige Plazentaldsung, Ge-
stationsalter

Rechenregeln O (observed)

beobachtete HIE-Rate (Kinder mit HIE im Behandlungsverlauf bezogen auf
alle Lebendgeborenen mit > mindestens 36+0 Wochen)

E (expected)

erwartete HIE-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete HIE-Félle, bezogen
auf alle Lebendgeborenen mit mindestens 36+0 Wochen)

Bewertungsart Ratio-basiert (O/E): beobachtete HIE-Rate im Verhéltnis zur nach Risiko-
score erwarteten HIE-Rate

Referenzbereich < x (95. Perzentil)
verwendete Datenfelder

HIE (hypoxisch-ischa- 0 =nein

mische Enzephalopa- 1=ja

thie)

Gewicht des Kindes ing

Befunde im Mutter- siehe Anhang D.1
pass

Fehlbildung vorhanden 0 =nein

1=ja
Geburtsrisiko siehe Anhang D.2
Totgeburt 0 =nein

1=ja

berechneter, ggf. korri- TT.MM.JJJJ
gierter Geburtstermin
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Geburtsdatum des Kin- TT.MM.JJJJ
des

Tragzeit nach klini- In Tagen
schem Befund

11.4.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung umfasst 522.406 Geburten des Erfassungsjahres
2018, die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert waren und ein Gestationsalter von
mindestens 36+0 SSW hatten. In 38.093 Fillen wurde die Geburt mit mindestens einem folgen-
den Aufenthalt des Kindes in einer neonatologischen Klinik verknlpft. Dabei ist zu beachten,
dass die Neo-Falle sowohl aus dem Erfassungsjahr 2018 als auch aus dem Erfassungsjahr 2019
stammen kénnen. Insgesamt wurde bei 250 Kindern in der Neonatologie eine HIE dokumentiert,
wobei diese in 7 Fallen erst im zweiten Neo-Aufenthalt dokumentiert wurde.

11.4.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten beziiglich des Auftretens ei-
ner HIE auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durchgefiihrt. In
das Modell gingen 522.406 Beobachtungen gemaR den Kriterien fiir die Grundgesamtheit ein,
250 davon haben im Behandlungsverlauf eine HIE entwickelt (zugeordnete HIE-Fille mitbertck-
sichtigt). Fur die Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Personenebene aggregiert, so-
dass ein Kind nur einmal in das Modell eingeht, auch wenn es ggf. mehrere QS-Falle ausgelost
hat.

Fiir den vorliegenden Qualitatsindikator zur HIE wurden die folgenden 11 Risikofaktoren ausge-

wahlt, die in dem logistischen Regressionsmodell statistisch signifikant (p<0,05) waren:

1. Wachstumsverzégerung fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzégerung)

2. UbermaRiges Gewicht fur jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein libermaRiges
Gewicht)

Schwangerschaftsbefund: Lageanomalien (Referenzgruppe: keine Lageanomalien)
Schwangerschaftsrisiko: Gesichtslage (Referenzgruppe: keine Gesichtslage)
Schwangerschaftsbefund: Hypertonie (Referenzgruppe: keine Hypertonie)

Geburtsrisiko vorzeitige Plazentaldsung (Referenzgruppe: keine vorzeitige Plazentaldsung)
Geburtsrisiko HELLP-Syndrom (Referenzgruppe: kein HELLP-Syndrom)

Geburtsrisiko Schulterdystokie (Referenzgruppe: keine Schulterdystokie)

W X N oV kW

Geburtsrisiko Nabelschnurvorfall (Referenzgruppe: kein Nabelschnurvorfall)
10. Gestationsalter (41 Wochen; Referenzgruppe: weniger als 41 vollendete SSW)
11. Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)

Die verwendeten Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,062 und eine Area under the
ROC curve von 0,6741.
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11.4.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Anhand der aufgefiihrten Risikofaktoren wurde fir jedes geborene Kind die erwartete Wahr-
scheinlichkeit beziiglich des Auftretens einer HIE berechnet. Anhand dieser Erwartungswerte
wurde analog zum Vorgehen bei der Mortalitat fir jeden der 623 Standorte das O/E berechnet.
Auf Basis der O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffallig klassifiziert, wenn der O/E-
Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung liegt. Dabei ist zu beachten, dass fiir die Herlei-
tung der Auffalligkeitsschwelle nur Standorte mit mindestens 20 Geburten berlicksichtigt wer-
den. Die hergeleitete Auffalligkeitsschwelle wird jedoch fiir samtliche Standorte angesetzt. Bei
diesem Vorgehen gelten die 30 Standorte mit den hochsten bzw. schlechtesten O/E-Werten als
rechnerisch auffallig.

In Abbildung 24 werden die O/E-Werte nach StandortgroRe in einem Streudiagramm dargestellt,
wobei die rote Linie das 95. Perzentil markiert. Standorte oberhalb der roten Linie sind somit
rechnerisch auffallig. Abbildung 24 deutet darauf hin, dass die kleineren Standorte tendenziell
schlechtere Indikatorergebnisse bzw. O/E-Werte aufweisen als die groBen Standorte. Dies hingt
jedoch iberwiegend mit den insgesamt niedrigen HIE-Inzidenz zusammen. So werden Standorte
mit weniger als 500 Geburten nahezu immer als rechnerisch auffillig klassifiziert, sobald sie ei-
nen HIE-Fall aufweisen.

o
N

15

O/E
10
|

T T T T T
0 1000 2000 3000 4000 5000
Geburten = 36 SSW pro Geburtshilfe

Abbildung 24: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdpf Indikatordefinition, dargestellt fiir
geburtshilfliche Standorte und den Indikator zur HIE (Geburtshilfe)
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In Abbildung 25 ist die Verteilung der O/E-Werte fiir simtliche betrachtete geburtshilfliche
Standorte dargestellt. In Tabelle 33 ist die Verteilung fir die 598 geburtshilflichen Standorte mit
mindestens 20 Geburten tabellarisch dargestellt. Diese Verteilung bildet die Grundlage fir die
Auffalligkeitsschwelle bzw. den Referenzwert auf Basis des 95. Perzentils der Verteilung.

15

O/E

T T T
30 90 150 300 623
Geburtshilfliche Standorte

Abbildung 25: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 623) im Indikator zur HIE
(Geburtshilfe)

Tabelle 33: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 Geburten (N=598)
im Indikator zur HIE (Geburtshilfe)

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0 0,0 1,07 3,55 4,69 16,69

In Tabelle 34 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 25 Standorte mit den
schlechtesten O/E-Werten dargestellt. Dabei fallt auf, dass sich viele relativ kleine Standorte un-
ter den am schlechtesten bewerteten Standorten befinden und 10 von 25 auffalligen Standorten
lediglich einen HIE-Fall aufweisen.

Tabelle 34: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur HIE (Geburtshilfe)

# Standort Geburtshilfe Geburten HIE-Félle gesamt O/E
1 f0391_00 290 2 16,69
2 f0383_00 376 2 9,97
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# Standort Geburtshilfe Geburten HIE-Falle gesamt O/E
3 m312_00 294 1 9,43
4 j0582_03 563 2 9,29
5 p7606_00 503 2 8,87
6 p8205_00 1424 6 8,72
7 v0694_02 470 2 8,67
8 g9239_00 213 1 7,98
9 q9489_01 316 1 7,45
10 i0159_01 336 1 7,08
11 z0427_00 1222 4 7,02
12 f0408_01 608 2 6,89
13 i0113_02 1409 4 6,03
14 p4505_00 1522 5 6,02
15 i0113_01 571 2 5,98
16 q9027_00 349 1 5,85
17 9484 _01 375 1 5,83
18 i0119_00 1109 3 5,80
19 k0852_01 1516 4 5,74
20 I5515_00 821 2 5,65
21 21988 00 441 1 5,45
22 m337_00 1773 5 5,15
23 i0167_02 366 1 5,13
24 e0060_02 431 1 5,06
25 g9098_01 493 1 5,03

In Tabelle 35 sind exemplarisch patientenbezogene Rickmeldungen zu den Kindern mit HIE im
Behandlungsverlauf aus den Standorten #1, #2, #3 und #4 aus Tabelle 34 dargestellt. Bei keines
dieser Kinder wurde dabei ein zweiter Neo-Aufenthalt dokumentiert. Anhand der Fallinformati-
onen aus Tabelle 35 sollten die LAG im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ggf. kollegiale
Fallkonferenzen zu den Kindern mit HIE mit sdimtlichen an der Behandlung der Kinder beteiligten
Leistungserbringern anberaumen. Dabei besteht die Mdglichkeit, den LAG weitere Informatio-
nen zur ldentifikation der Kinder zurlickzuspielen.
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Tabelle 35: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur HIE (Geburtshilfe)

# Standort Geburten  HIE-Fille Geburts- Geburts- Standort
Geburtshilfe datum gewicht Neonatologie 1

1 f0391_00 290 2 20sep2018 3890 41
2 f0391_00 290 2 17may2018 3440 41
3 f0383_00 376 2 12feb2018 3650 41
4 f0383_00 376 2 05apr2018 2950 41
5 m312_00 294 1 20dec2018 4300 41
6 j0582_03 563 2 28jun2018 3950 40
7 j0582_03 563 2 18dec2018 3100 38

11.5 Qualitatsindikator ,Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei

Reifgeborenen mit dokumentierter Asphyxie”

Tabelle 36: Indikatorblatt zum Qualitétsindikator ,,Hypoxisch-ischdmische Enzephalopathien (HIE) bei
Reifgeborenen mit dokumentierter Asphyxie”

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zahler
Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fur
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

Hypoxisch-ischamische Enzephalopathien (HIE) bei Reifgeborenen mit
dokumentierter Asphyxie

alle in einer Neonatologie behandelten, verknipften Kinder mit mindes-
tens 36+0 Wochen und mit einer dokumentierten Asphyxie

= Gestationsalter von unter 36+0 Wochen

= keine Asphyxie

Kinder mit hypoxisch-ischamischen Enzephalopathien
Ergebnisindikator

selten hypoxisch-ischdmische Enzephalopathie bei Asphyxie

In dieser Indikatorvariante wird eine HIE als Outcome unzureichender Ver-
sorgungsqualitdt der Asphyxie-Félle in der Neonatologie aufgefasst.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim neonatologischen Leistungserbringer. Es wird empfohlen,
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen betei-
ligten Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheit-
lichen, wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten
Fallen und raumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbrin-
gern konnten ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden
(Bundesarztekammer 2016). Die finale Verantwortungszuschreibung ist im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu klaren.

Alle neonatologischen stationaren Einrichtungen. Die HIE-Falle von rech-
nerisch auffalligen Einrichtungen werden allen an der Behandlung beteilig-
ten Leistungserbringern zuriickgemeldet.
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verantwortlich fur
Dokumentation

Instrument
Datenquelle
Indikatorberechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Risikoadjustierung

verwendete Risikofak-
toren

Rechenregeln

Bewertungsart

Referenzbereich
verwendete Datenfelder

HIE (hypoxisch-ischa-
mische Enzephalopa-
thie)

Gewicht des Kindes

Befunde im Mutter-
pass

Geburtsrisiko

berechneter, ggf. korri-
gierter Geburtstermin

Geburtsdatum des Kin-
des

Tragzeit nach klini-
schem Befund

stationdrer Leistungserbringer

fallbezogene QS-Dokumentation

verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Firr die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
auftretende HIE-Falle ggf. zusatzlich den vorbehandelnden neonatologi-
schen Kliniken zugeordnet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verkniipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen
Patientinnen und Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen
Fall verknipft werden konnten.

logistische Regression

Uibermafiges Gewicht des Kindes, vorzeitige Plazentaldsung, Lageanoma-
lien, HELLP-Syndrom

O (observed)

beobachtete HIE-Rate (Kinder mit HIE, bezogen auf alle Kinder mit As-
phyxie und mindestens 36+0 Wochen)

E (expected)

erwartete HIE-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete HIE-Félle, bezogen
auf alle Kinder mit Asphyxie und mindestens 36+0 Wochen)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete HIE-Rate im Verhiltnis zur nach Risiko-
score erwarteten HIE-Rate

< x (95. Perzentil)

0 =nein
1=ja

ing

siehe Anhang D.1

siehe Anhang D.2

TT.MM.JJJJ

TT.MM.JJJJ

In Tagen
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11.5.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fir die Probeauswertung umfasst 1.546 Neo-Falle mit Asphyxie, die mit ei-
ner Geburt des Erfassungsjahres 2018 verkniipft werden konnten, in der gesetzlichen Kranken-
versicherung versichert waren und ein Gestationsalter von mindestens 36+0 SSW hatten. Die
1.546 Neo-Falle verteilen sich auf 1.438 Geburten bzw. Kinder. Von diesen wurde bei 250 Kin-
dern im Behandlungsverlauf eine HIE dokumentiert.

11.5.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten beziiglich des Auftretens ei-
ner HIE auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durchgefiihrt. In
das Modell gingen 1.438 Beobachtungen gemal den Kriterien fir die Grundgesamtheit ein, 250
davon haben im Behandlungsverlauf eine HIE entwickelt (zugeordnete HIE-Falle mitbertcksich-
tigt). Die kleine Grundgesamtheit mit der Vorbedingung , Asphyxie” erschwert die Schatzung des
Risikoadjustierungsmodells fir diese Indikatorvariante. Letztlich zeigen sich 4 Risikofaktoren in
einem logistischen Regressionsmodell mindestens schwach statistisch signifikant (p<0,1):

1. GbermaRiges Gewicht fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein GbermaRiges Ge-
wicht)

2. Schwangerschaftsbefund: Lageanomalien (Referenzgruppe: keine Lageanomalien)

3. Geburtsrisiko vorzeitige Plazentalosung (Referenzgruppe: keine vorzeitige Plazentaldsung)

4. Geburtsrisiko HELLP-Syndrom (Referenzgruppe: kein HELLP-Syndrom)

Die verwendeten Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,017 und eine Area under the
ROC curve von 0,56.

11.5.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Anhand der aufgefiihrten Risikofaktoren wurde fiir jedes behandelte Kind die erwartete Wahr-
scheinlichkeit beziiglich des Auftretens einer HIE berechnet. Anhand dieser Erwartungswerte
wurde fur jeden der 264 Standorte das O/E berechnet. Auf Basis der O/E-Werte werden Stand-
orte als rechnerisch auffillig klassifiziert, wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der
Verteilung liegt, wobei fiir die Berechnung dieser Auffalligkeitsschwelle nur Standorte mit min-
destens 20 behandelten Kindern der Grundgesamtheit (n = 10) herangezogen wurden. Der so
hergeleitete Referenzwert wird jedoch auch fiir Standorte mit niedrigerer Fallzahl angelegt. Ins-
gesamt werdens die 44 Standorte mit den hdchsten bzw. schlechtesten O/E-Werten als rechne-
risch auffallig klassifiziert werden.
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In Abbildung 26 werden die O/E-Werte nach StandortgroRe in einem Streudiagramm dargestellt,
wobei die rote Linie die Auffalligkeitsschwelle markiert.
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Abbildung 26: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréf8e gemdf3 Indikatordefinition, dargestellt fiir
neonatologische Standorte und den Indikator zur HIE (Neonatologie)
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In Abbildung 27 ist die Verteilung der O/E-Werte fiir samtliche betrachtete neonatologische
Standorte dargestellt.

T T T T T T
10 30 60 120 200 264
Neonatologische Standorte

Abbildung 27: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 264) im Indikator zur HIE
(Neonatologie)

In Tabelle 37 ist die Verteilungen der O/E-Werte fiir die 10 neonatologischen Standorte mit min-
destens 20 verknlipften Kindern tabellarisch dargestellt. Diese Verteilung bildet die Grundlage
fir die Auffalligkeitsschwelle bzw. den Referenzwert auf Basis des 95. Perzentils der Verteilung.

Tabelle 37: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 10) im Indikator zur HIE (Neonatologie)

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0,24 0,58 0,80 1,47 1,93 2,21 2,21

In Tabelle 38 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 25 Standorte mit den
schlechtesten O/E-Werten dargestellt. Dabei fallt auf, dass relativ viele Standorte lediglich ein
oder zwei Kinder der Grundgesamtheit behandelt haben.

Tabelle 38: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur HIE (Neonatologie)

# Standort Neonatologie behandelte Kinder HIE-Félle gesamt O/E
1 v0700_00 1 1 6,62
2 v0803_00 1 1 6,62
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# Standort Neonatologie behandelte Kinder HIE-Falle gesamt O/E
3 q9192_00 1 1 6,62
4 z0436_00 1 1 6,62
5 j0606_01 2 2 6,62
6 q9169_00 1 1 6,62
7 q9207_00 2 2 5,11
8 p8205_00 13 9 4,58
9 z0447_00 1 1 4,51
10 v0702_00 3 2 4,41
11 q9259_01 1 1 4,16
12 11426_00 1 1 4,16
13 i0113_02 10 7 4,09
14 m334_01 2 1 3,31
15 j0615_00 2 1 3,31
16 v0809_02 2 1 3,31
17 z0443_01 2 1 3,31
18 i0155_01 2 1 3,31
19 m2946_02 2 1 3,31
20 e0460_01 2 1 3,31
21 m337_00 9 5 2,96
22 13905_01 4 3 2,89
23 e0060_01 4 2 2,88
24 j0631_00 7 3 2,84
25 f0381_00 9 5 2,83

In Tabelle 39 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu den Kindern mit HIE der

Standorte #8 und #13 aus Tabelle 38 dargestellt. Bei zwei dieser Kinder wurde dabei ein zweiter

Neo-Aufenthalt dokumentiert. Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 39 sollten die LAG im

Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ggf. kollegiale Fallkonferenzen zu den Kindern mit HIE

mit samtlichen an der Behandlung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Da-

bei besteht die Moglichkeit, den LAG weitere Informationen zur Identifikation der Kinder zu-

rickzuspielen.
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Tabelle 39: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur HIE (Neonatologie)

Abschlussbericht

# Adressat Geburtsdatum Geburtsgewicht Gestationsalter Standort Geburtshilfe Standort Neonatologie 1 Standort Neonatologie 2
Neonatologie in Wochen

1 p8205_00 16apr2018 2190 36 p8205_00 p8205_00

2 p8205_00 11jun2018 3140 39 p7606_00 p8205_00

3 p8205_00 17may2018 3700 40 p7606_00 p8205_00

4 p8205_00 28may2018 3160 36 p8205_00 p8205_00

5 p8205_00 06apr2018 3920 40 p8205_00 p8205_00

6 p8205_00 03dec2018 3580 40 p8205_00 p8205_00

7 p8205_00 13jun2018 3200 39 p9205_00 p8205_00

8 p8205_00 25mar2018 3570 41 p8205_00 p8205_00

9 p8205_00 26may2018 3550 39 p8205_00 p8205_00

10 i0113_02 12aug2018 2760 39 i0113_02 i0113_02

11 i0113_02 19jul2018 4100 39 i0132_00 i0113_02

12 i0113_02 26mar2018 3100 40 i0113_02 i0113_02 c0037_00
13 i0113_02 29aug2018 3300 41 i0113_01 i0113_02

14 i0113_02 160ct2018 3225 39 i0113_01 i0113_02 i0118_00
15 i0113_02 11mar2018 3300 40 i0113_02 i0113_02

16 i0113_02 30nov2018 2470 36 i0113_02 i0113_02
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12 Indikatorengruppe ,Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C“

12.1 Hintergrund

Die neonatale Hypothermie ist einer der bedeutendsten Faktoren, der zu neonataler Morbiditat
und Mortalitat beitragt. Die WHO unterteilt die neonatale Hypothermie in drei Kategorien
(WHO, Maternal and Newborn Health/Safe Motherhood Unit 1997):

= mild (36,0 °C bis 36,5 °C)
= moderat (32,0 °C bis 35,9 °C)
= schwer (< 32,0 °C)

Koérpertemperaturen unter einem Wert von 36,0 °C bei Aufnahme in die neonatologische Inten-
sivstation sind bei Neugeborenen unter 34+0 Wochen mit einer erhéhten Mortalitat und Mor-
biditat assoziiert (Wilson et al. 2016, Lyu et al. 2015, Branco de Almeida et al. 2014, Miller et al.
2011, Laptook et al. 2007). Dabei geht es nicht nur um die Mortalitdt in den ersten Stunden nach
der Geburt, sondern auch die Mortalitdt im ersten Lebensmonat (Wilson et al. 2016). In einer
Studie von Wilson et al. (2016) war die Mortalitat bei Neugeborenen mit einer Temperatur unter
34,5 °C am grofRten und nahm mit steigender postnataler Kérpertemperatur bis zu einer norma-
len Kérpertemperatur ab. Eine Studie von Laptook et al. (2007) zeigte, dass die Aufnahmetem-
peratur bei Neugeborenen in die neonatologische Abteilung umgekehrt proportional mit der
Sterblichkeit im Krankenhaus zusammenhing, wobei eine gegenliber der Referenztemperatur
um 1 Cverringerte Aufnahmetemperatur mit einer um 28 % erhohten Sterblichkeit einherging.
Dartber hinaus erhoht die Hypothermie bei Aufnahme das Risiko einer spaten Sepsis (Laptook
et al. 2007), steigert die Sauerstoffverbrauchsrate, verursacht pulmonale und systemische Va-
sokonstriktion und ist mit erhohter Atemnot, metabolischer Azidose, Hypoglykdamie, Hypoxie,
Gerinnungsstorung und peri- und intraventrikuldren Blutungen verbunden (Fastman et al. 2014,
Pinheiro et al. 2011, Knobel et al. 2005, da Mota Silveira et al. 2003, Costeloe et al. 2000,
Loughead et al. 1997).

AuRere physikalische Mechanismen wie Konvektion (Warmestrémung), Evaporation (Verduns-
tung), Konduktion (Warmeleitung) und Radiation (Strahlung an umgebende Oberflachen) fiihren
bei Neugeborenen und insbesondere bei Friihgeborenen zu einem schnellen Abfall der Kérper-
temperatur (Obladen 2017). Wenn in den ersten 10 bis 20 Lebensminuten keine Interventionen
gegen einen Warmeverlust angewendet werden, kann die Temperatur des Neugeborenen um 2
bis 4 °C sinken (Fastman et al. 2014). Je niedriger das Gestationsalter und das Geburtsgewicht,
desto signifikanter sind diese Verluste und desto hoher ist das Risiko einer Hypothermie
(Laptook et al. 2007). Dieses Phanomen ist auf die Tatsache zuriickzufiihren, dass Neugeborene
und insbesondere Frithgeborene mit sehr niedrigem Geburtsgewicht eine relativ grolRe Kérper-
oberflache im Verhaltnis zur Kérpermasse, eine diinne Haut, einen Mangel an subkutanem Fett-
gewebe, geringe Glykogenspeicher und fast kein braunes Fettgewebe aufweisen, sie unfahig

© 1QTIG 2020 146



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

zum Muskelzittern sind und eine unzureichende GefalRkontrolle zur Thermoregulation haben
(Fastman et al. 2014, Bissinger und Annibale 2010, Bhatt et al. 2007).

Trotz erheblicher Verbesserungen in der perinatalen Versorgung von Neugeborenen weisen
viele Frihgeborene eine Aufnahmetemperatur von weniger als 36,5 °C auf: So betrug diese Rate
in einer europdischen Kohorte 53 % (Wilson et al. 2016), in einer kanadischen Studie 36 % (Lyu
et al. 2015), in einer brasilianischen Studie 51 % (Branco de Almeida et al. 2014) und in neona-
talogischen Abteilungen in den USA 31 % bis 90 % (Pinheiro et al. 2014).

Bei Friihgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht ist die Aufrechterhaltung einer adaqua-
ten Korpertemperatur wahrend der ersten Lebensstunde, die auch als ,,goldene Stunde” be-
zeichnet wird, ein entscheidender Punkt bei der Erstversorgung im KreiRsaal und beim Transport
zur neonatologischen Intensivstation (Vento et al. 2009, Wyllie et al. 2015). MaRnahmen zur
Vermeidung einer Hypothermie umfassen z. B. eine Raumtemperatur im KreiRsaal und im Ope-
rationssaal zwischen 23 °C und 26 °C und im Erstversorgungsraum von 30° C bis 32 °C, eine Erst-
versorgung unter einer Strahlungswarmequelle, Verwendung von Plastiktliten und Mitzen und
den Transport zur neontatologischen Abteilung in beheizten Inkubatoren (Wyllie et al. 2015).

12.2  Potenzielle Risikofaktoren fiir eine Hypothermie von Sauglingen und
Neugeborenen

Die folgenden Faktoren werden in der Fachliteratur als Risikofaktoren fiir eine Hypothermie von

Sauglingen und Neugeborenen genannt. Fiir diese Faktoren sollte eine Risikoadjustierung ge-

priift werden, sofern eine Operationalisierung anhand der QS-Daten mdglich ist und nicht an-
dere Erwagungen gegen eine Risikoadjustierung anhand der Faktoren sprechen.

Tabelle 40: Potenzielle Risikofaktoren fiir eine Hypothermie von Séuglingen und Neugeborenen

Indikatorengruppe Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C
potenzielle = geringes Geburtsgewicht (Chang et al. 2015, Lyu et al. 2015, Miller et
Risikofaktoren al. 2011)

= geringes Gestationsalter (Chang et al. 2015, Miller et al. 2011)

= Kaiserschnittentbindung (Lyu et al. 2015, Miller et al. 2011) vs. Spon-
tangeburt (Miller et al. 2011)

= WiederbelebungsmaRnahmen bei der Geburt (Ferri und Martinez
2014) vs. keine Notwendigkeit fiir WiederbelebungsmaRnahmen
(Miller et al. 2011)

= Einlingsgeburt (Lyu et al. 2015) vs. Mehrlingsgeburt (Miller et al. 2011)
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12.3  Komprimierte Darstellung der Indikatoren zur Aufnahmetemperatur
unter 36,0 °C

Die Qualitatsindikatoren zur Aufnahmetemperatur werden separat fir geburtshilfliche und ne-
onatologische Kliniken ausgewertet. Da die Indikatoren sich jedoch letztlich nur in den Referenz-
werten voneinander unterscheiden, wird hier auf eine separate tabellarische Darstellung samt-
licher Berechnungsvarianten der Indikatoren verzichtet.

Der Grund fiur die weitgehend identischen Indikatorstrukturen liegt darin, dass nur erfolgreich
verknipfte Kinder fir die Indikatorberechnung verwendet werden und dabei zudem eine Be-
schrankung auf die erste Verlegung, also die Verlegung aus der Geburtshilfe in die Neonatologie,
stattfindet. Die Einschrankung auf verknipfte Kinder liegt darin begriindet, dass die Aufnahme-
temperaturen nur bei Aufnahme in eine Neonatologie erfasst werden und eine Berlicksichtigung
unverknipfter Kinder aus der Geburtshilfe die Indikatorergebnisse verzerren wiirde. Ggf. spa-
tere Weiterverlegungen von einer in die ndchste Neonatologie werden nicht berlicksichtigt, da
dieser Indikator den besonders wichtigen Zeitraum unmittelbar nach der Geburt in den Fokus
nehmen soll und weitere Verlegungen haufig einen gréReren Abstand zur Geburt oder zwischen-
zeitliche Aufenthalte zu Hause aufweisen. Die im folgenden dargestellten Indikatorvarianten ba-
sieren somit flir Neonatologie und Geburtshilfe auf identischen Nenner- und Zahlerpopulatio-
nen. Perspektivisch ware es denkbar, Indikatoren zur Aufnahmetemperatur zu entwickeln,
welche Neo-Neo-Verlegungen in den Fokus nehmen.

12.4 Qualitatsindikator ,Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr
kleinen Friihgeborenen” (separate Auswertung fiir Geburtshilfe und
Neonatologie)

Tabelle 41: Indikatorblatt zum Qualitdtsindikator ,,Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen
Friihgeborenen” (separate Auswertung fiir Geburtshilfe und Neonatologie)

Bezeichnung Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Frithgeborenen
Nenner/ alle verkniipften Lebendgeborenen ohne letale Fehlbildungen und ohne pri-
Grundgesamtheit mar palliative Therapie, mit einer Temperaturangabe, mit einem Gestations-

alter von mindestens 24+0 Wochen und mit einem Geburtsgewicht unter
1.500 g oder einem Gestationsalter unter 32+0 Wochen, die nicht von zu
Hause aufgenommen wurden
Ausschlusskriterien = Totgeburten
= primar palliative Therapie
= |etale Fehlbildungen
= keine Angaben zur Aufnahmetemperatur
= Gestationsalter < 24+0 Wochen
= Geburtsgewicht > 1.500 g und Gestationsalter > 32+0 Wochen

= Aufnahme von zu Hause
Zahler Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

Indikatortyp Prozessindikator
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Qualitatsziel moglichst geringer Anteil an Kindern mit zu niedriger Aufnahmetemperatur

Relevanz/Rationale Die Temperatur bei Aufnahme in die Neonatologie gilt als ein MaR fiir die
Quialitat der Erstversorgung und ggf. den Transport. Die Vermeidung von Hy-
pothermie (Temperatur < 36,0 °C) stellt einen bedeutenden Faktor in der
Versorgung der Neugeborenen dar, da die postnatale Konstanz der Tempe-
ratur in den ersten Tagen nach der Geburt einen wichtigen Einfluss auf die
spatere Entwicklung der Kinder hat.

Da der Verlegungsprozess in diesem Indikator eine entscheidende Rolle
spielt, sollen hier nur Kinder betrachtet werden, die von der Geburtshilfe in
die Neonatologie verlegt werden. Kinder, die von zu Hause aus in die Neona-
tologie aufgenommen wurden, werden nicht bericksichtigt.

verantwortlich fiir Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-

Indikatorergebnis keit liegt je nach Indikatorvariante beim geburtshilflichen oder neonatologi-
schen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteiligten Leistungserbringern
durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitlichen, wissenschaftlich fun-
dierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten Fallen und raumlichen Distan-
zen zwischen den beteiligten Leistungserbringern kdnnten ggf.
Videokonferenzen durchgefiihrt werden (Bundesarztekammer 2016). Die fi-
nale Verantwortungszuschreibung ist im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens zu klaren.

Adressat der Je nach Indikatorvariante die geburtshilflichen stationdren Einrichtungen

Ergebnisriickmeldung oder die neonatologischen stationaren Einrichtungen. Die Zahlerereig-
nisse/Hypothermie-Falle von rechnerisch auffalligen Einrichtungen werden
allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.

verantwortlich fiir stationarer Leistungserbringer
Dokumentation

Instrument fallbezogene QS-Dokumentation
Datenquelle verkniipfte fallbezogene QS-Dokumentation
Indikatorberechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators flr die Geburtshilfe werden in neona-

Berechnung tologischen Kliniken auftretende Hypothermie-Falle den vorbehandelnden
geburtshilflichen Kliniken zugeordnet. Dabei werden nur die Angaben der
ersten behandelnden Neonatologie berlicksichtigt. Fiir die Berechnung die-
ses Indikators fiir die Neonatologie werden nur die Angaben der ersten Ne-
onatologie verwendet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Pa-
tientinnen und Patienten bericksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen Fall
verknlpft werden konnten.

Risikoadjustierung logistische Regression
verwendete Risiko- geringes Aufnahmegewicht, Wachstumsverzogerung, Gestationsalter
faktoren
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Rechenregeln

Bewertungsart

Referenzbereich

O (observed)

beobachtete Hypothermie-Rate (Kinder mit Aufnahmetemperatur < 36 °C,
bezogen auf alle behandelten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)
erwartete Hypothermie-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Hypother-
mie-Falle, entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-Population)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete Hypothermie-Rate im Verhéltnis zur nach
Risikoscore erwarteten Hypothermie-Rate

< x (95. Perzentil)

verwendete Datenfelder

Kérpertemperatur
bei Aufnahme

Korpertemperatur
bei Aufnahme nicht
bekannt

primar palliative
Therapie (ab Geburt)

Gewicht des Kindes
bei Aufnahme in die
Neonatologie

Gewicht des Kindes
bei Geburt

Totgeburt

Fehlbildungen

berechneter, ggf.
korrigierter Geburts-
termin

Geburtsdatum des
Kindes

Tragzeit nach klini-
schem Befund

in °C

0 =nein
1=ja

ing

ing
0 =nein
1=ja

0=keine

1 =leichte
3 =schwere
4 =|etale

TT.MM.JJJJ

TT.MM.JJJJ

In Tagen

12.4.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fir die Probeauswertung entsprechend der in Tabelle 41 spezifizierten Kri-

terien umfasst 6.121 in einer Neonatologie behandelte Kinder, die mit einer Geburt des Erfas-

sungsjahres 2018 verknipft werden konnten. 309 Kinder hatten bei Aufnahme in die erste

neonatologische Klinik eine Hypothermie (Kérpertemperatur von unter 36,0 °C). Die Daten-

grundlage ist fir neonatologische und geburtshilfliche Kliniken identisch.
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12.4.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten beziglich des Auftretens ei-
ner Hypothermie auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durch-
geflhrt. In das Modell gingen 6.121 Kinder gemal} den Kriterien flr die Grundgesamtheit ein,
309 davon hatten eine Hypothermie bei Aufnahme in die Neonatologie. Die Berechnung von
Erwartungswerten im Zuge der Risikoadjustierung ist flir neonatologische und geburtshilfliche
Kliniken identisch und wurde entsprechend nur einmal durchgefiihrt. Die Risikoadjustierung be-
schrankt sich auf die folgenden Faktoren:

1. Wachstumsverzégerung fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzogerung)

2. Gestationsalter von unter 27+0 SSW (Referenzgruppe: mindestens 27+0 SSW)

3. niedriges Gewicht bei Aufnahme in die Neonatologie (Gewichtsgruppen: unter 500 g, unter
750 g, unter 1.000 g, unter 1.250 g, unter 1.500 g; Referenzgruppe: mindestens 1.500 g ).

Die verwendeten Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,058 und eine Area under the
ROC curve von 0,6871.

12.4.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen fiir Geburtshilfe und Neonatologie

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffallig klassifiziert,
wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung fiir die jeweilige Referenzgruppe
(Geburtshilfe oder Neonatologie) liegt, wobei fir die Berechnung der Auffalligkeitsschwelle nur
Standorte mit mindestens 20 verknipften Kindern herangezogen wurden. In Tabelle 42 und Ta-
belle 43 sind die O/E-Verteilungen fur geburtshilfliche und neonatologische Standorte mit min-
destens 20 verknlpften Kindern dargestellt. Diese Verteilungen werden zur Festlegung der Auf-
falligkeitsschwelle auf Basis des 95. Perzentils herangezogen.

Tabelle 42: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 verkniipften Ge-
burten (N = 115) im Indikator Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Ge-
burtshilfe)

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0,0 0,62 1,34 2,27 3,16 5,22

Tabelle 43: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 141) im Indikator Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Neona-
tologie)

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0,0 0,73 1,34 2,27 3,44 5,22
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In Abbildung 28 und Abbildung 29 sind die O/E-Werte fir geburtshilfliche und neonatologische
Standorte nach der Anzahl verkniipfter Kinder pro Standort in Streudiagrammen dargestellt. Aus
Darstellungsgriinden wurden sehr kleine Standorte mit weniger als 5 verkniipften Kindern aus-

geschlossen, da diese sehr hohe Werte aufweisen.

Es zeigt sich, dass insbesondere sehr viele kleine Standorte auffillige O/E-Werte aufweisen.

T T
5 20 40 60 80 160
Verknuepfte Kinder pro Geburtsklinik

Abbildung 28: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdf Indikatordefinition, dargestellt fiir
geburtshilfliche Standorte und den Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen
Friihgeborenen
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Abbildung 29: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdpf Indikatordefinition, dargestellt fiir
neonatologische Standorte und den Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen
Friihgeborenen

In Abbildung 30 und Abbildung 31 sind die Verteilungen der O/E-Werte fiir simtliche betrach-
tete geburtshilfliche und neonatologische Standorte dargestellt, dabei fallen vor allem die Er-
gebnisse mit O/E-Werten von bis zu 45 auf. AuBerdem ist ersichtlich, dass Giber die Halfte der
Standorte keinen einzigen Hypothermie-Fall aufweist.
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O/E

T T T
0 20 50 100 200 275
Geburtshilfliche Standorte

Abbildung 30: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 275) im Indikator zur Aufnah-
metemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen

O/E
20

10

T T T
0 20 50 100 200 238
Neonatologische Standorte

Abbildung 31: Verteilung der der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 238) im Indikator zur
Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen
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In Tabelle 44 und Tabelle 45 sind fiir geburtshilfliche und neonatologische Standorte exempla-
risch die standortspezifischen Ergebnisse der 20 Standorte mit den héchsten/schlechtesten O/E-
Werten dargestellt. Dabei fallt auf, dass die meisten geburtshilflichen Standorte jeweils nur eine
verknipfte Geburt aufweisen, die zum Hypothermie-Fall des Standortes wird. Bei den darge-
stellten neonatologischen Standorten sind teilweise mehrere Kinder verknlipft und mehrere Hy-
pothermie-Falle aufgetreten.

Tabelle 44: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Geburtshilfe)

# Standort Geburtshilfe verkniipfte Kinder Hypothermie-Falle gesamt O/E
1 z0440_00 1 1 48,33
2 q9126_00 1 1 32,46
3 p0905_00 1 1 32,46
4 17826_00 1 1 32,46
5 j0627_00 1 1 32,46
6 y0194_01 1 1 32,46
7 b0096_00 1 1 30,24
8 m3003_03 1 1 25,59
9 x0070_00 1 1 25,59
10 a0353_00 1 1 25,59
11 v0723_01 1 1 25,59
12 10325_00 1 1 23,78
13 z0520_00 1 1 20,43
14 v0689_01 1 1 16,90
15 j0626_00 2 1 16,23
16 a5246_01 1 1 16,19
17 v0751_01 2 1 15,65
18 j0604_00 2 1 15,12
19 i0167_01 2 1 14,36
20 12925_00 2 1 12,52
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Tabelle 45: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Neonatologie)

# Standort Neonatologie verkniipfte Kinder Hypothermie-Fille gesamt O/E
1  b0096_00 1 1 30,24
2 | x0070_00 1 1 25,59
3 | fo408_01 2 1 24,17
4  10325_00 1 1 23,78
5 z0443_01 1 1 20,43
6 | i0167_01 1 1 20,43
7 | y0194_01 2 1 15,65
8 | g9045_00 1 1 15,07
9 | e0060_01 2 2 10,84
10 p7696_00 3 1 8,43
11  z0497_01 9 3 8,06
12 16925_00 11 3 7,04
13  y0183_01 4 1 6,35
14 z0575_01 6 1 6,07
15  p0895_00 41 12 5,23
16 e0070_00 6 1 4,87
17  e0540_02 8 1 4,53
18 a0363_00 30 5 3,52
19  z0447_00 55 10 3,51
20 f0381_00 27 4 3,49

In Tabelle 46 und Tabelle 47 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu Kindern
mit Hypothermie ausgewahlter Standorte aus Tabelle 44 und Tabelle 45 dargestellt. Hervorzu-
heben ist, dass mit einer Ausnahme alle Kinder noch am Tag ihrer Geburt in die Neonatologie
verlegt wurden. AulRerdem zeigt sich, dass viele Falle intern verlegt wurden, also Geburtshilfe
und Neonatologie identische Standortkiirzel haben.

Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 46 und Tabelle 47 sollten die LAG im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens ggf. Fallkonferenzen zu den Hypothermie-Fillen mit samtlichen an
der Behandlung und der Verlegung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Da-
bei besteht die Moglichkeit, den LAG weitere Informationen zur Identifikation der Kinder zu-
rickzuspielen.
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Tabelle 46: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Geburtshilfe)

# Standort Standort Geburts- Gestationsalter = Aufnahmetemperaturin °C  Geburtsdatum Aufnahmedatum = Geburtszeit Aufnahmezeit
Geburtshilfe = Neonatologie  gewicht in Wochen Neonatologie

1 20440_00 20497_01 1600 31 35,8 30may2018 31may2018 23:34:00 00:45:00

2  g9126_00 q9088_00 1450 29 35,0 13apr2018 13apr2018 13:30:00 14:57:00

3 p0905_00 p9905_00 1300 30 35,4 22feb2018 22feb2018 16:13:00 18:00:00

Tabelle 47: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (Neonatologie)

# Standort Standort Geburts- Gestationsalter =~ Aufnahmetemperaturin °C = Geburtsdatum Aufnahmedatum  Geburtszeit Aufnahmezeit
Neonatologie = Geburtshilfe gewicht in Wochen Neonatologie

1  z0497_01 z0436_00 1710 31 35,2 08jan2018 08jan2018 08:16:00 16:15:00

2 z0497_01 z0479_00 1470 40 35,4 20dec2018 25dec2018 06:20:00 12:50:00

3 z0497_01 20440_00 1600 31 35,8 30may2018 31may2018 23:34:00 00:45:00

4 16925_00 16925_00 1350 33 35,8 15sep2018 15sep2018 12:43:00 12:43:00

5 16925_00 16925_00 1480 30 35,6 16n0ov2018 16n0ov2018 04:28:00 04:28:00

6 16925_00 16925_00 1490 34 35,9 20mar2018 20mar2018 13:48:00 13:48:00
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12.5 Qualitatsindikator ,Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-

Lebendgeborenen”

Tabelle 48: Indikatorblatt zum Qualitdtsindikator ,,Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebend-

geborenen”

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zahler
Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fur
Indikatorergebnis

Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen

alle verkniipften Lebendgeborenen ohne letale Fehlbildungen und ohne As-
phyxie mit therapeutischer Hypothermie, ohne primar palliative Therapie,
mit einer Temperaturangabe und mit einem Gestationsalter von mindestens
32+0 Wochen und mit einem Geburtsgewicht von mindestens 1.500 g, die
nicht von zu Hause aufgenommen wurden

= Totgeburten

= Asphyxie mit therapeutischer Hypothermie
= Aufnahme von Zuhause

= primar palliative Therapie

= |etale Fehlbildungen

= keine Angaben zur Aufnahmetemperatur

= Gestationsalter < 32+0 Wochen

= Geburtsgewicht < 1.500 g

Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

Prozessindikator

moglichst geringer Anteil an Kindern mit zu niedriger Aufnahmetemperatur

Die Temperatur bei Aufnahme in die Neonatologie gilt als ein MaR fiir die
Quialitat der Erstversorgung und ggf. den Transport. Die Vermeidung von Hy-
pothermie (Temperatur < 36,0 °C) stellt einen bedeutenden Faktor in der
Versorgung der Neugeborenen dar, da die postnatale Konstanz der Tempe-
ratur in den ersten Tagen nach der Geburt einen wichtigen Einfluss auf die
spatere Entwicklung der Kinder hat.

Da der Verlegungsprozess in diesem Indikator eine entscheidende Rolle
spielt, sollen hier nur Kinder betrachtet werden, die von der Geburtshilfe in
die Neonatologie verlegt werden. Kinder, die von zu Hause aus in die Neona-
tologie aufgenommen wurden, werden nicht bericksichtigt

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt je nach Indikatorvariante beim geburtshilflichen oder neonatologi-
schen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteiligten Leistungserbringern
durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitlichen, wissenschaftlich fun-
dierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten Fallen und raumlichen Distan-
zen zwischen den beteiligten Leistungserbringern kdnnten ggf.
Videokonferenzen durchgefiihrt werden (Bundesarztekammer 2016). Die fi-
nale Verantwortungszuschreibung ist im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens zu klaren.
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Adressat der
Ergebnisriickmeldung

verantwortlich fir
Dokumentation

Instrument
Datenquelle
Indikatorberechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Risikoadjustierung

verwendete Risiko-
faktoren

Rechenregeln

Bewertungsart

Referenzbereich

Je nach Indikatorvariante die geburtshilflichen stationaren Einrichtungen
oder die neonatologischen stationaren Einrichtungen. Die Zahlerereig-
nisse/Hypothermie-Falle von rechnerisch auffalligen Einrichtungen werden
allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.

stationarer Leistungserbringer

fallbezogene QS-Dokumentation

verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Fir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
auftretende Hypothermie-Falle den vorbehandelnden geburtshilflichen Klini-
ken zugeordnet. Dabei werden nur die Angaben der ersten behandelnden
Neonatologie berticksichtigt.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Pa-
tientinnen und Patienten bericksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen Fall
verknipft werden konnten.

logistische Regression

geringes Aufnahmegewicht, ibermaRiges Gewicht des Kinders, Wachs-
tumsverzogerung, Geschlecht des Kindes, schwere Fehlbildungen
O (observed)

beobachtete Hypothermie-Rate (Kinder mit Aufnahmetemperatur < 36°, be-
zogen auf alle behandelten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)
erwartete Hypothermie-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Hypother-
mie-Falle, entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-Population)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete Hypothermie-Rate im Verhéltnis zur nach
Risikoscore erwarteten Hypothermie-Rate

< x (95. Perzentil)

verwendete Datenfelder

Kérpertemperatur
bei Aufnahme

Korpertemperatur
bei Aufnahme nicht
bekannt

primar palliative The-
rapie (ab Geburt)

Gewicht des Kindes
bei Aufnahme in die
Neonatologie

Gewicht des Kindes
bei Geburt

in °C

1=ja

0 =nein
1=ja

ing

ing
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Totgeburt 0 =nein
1=ja
Fehlbildungen O=keine
1 =leichte
3 =schwere
4 =|etale
berechneter, ggf. TT.MM.JJJJ
korrigierter Geburts-
termin

Geburtsdatum des TT.MM.JJJJ
Kindes

Tragzeit nach klini- In Tagen
schem Befund

12.5.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung entsprechend der in Tabelle 48 spezifizierten Kri-
terien umfasst 49.935 in einer Neonatologie behandelte Kinder, die mit einer Geburt des Erfas-
sungsjahres 2018 verkniipft werden konnten. 1.712 Kinder hatten bei Aufnahme in die neona-
tologische Klinik eine Korpertemperatur von unter 36,0 °C. Die Datengrundlage ist fir
neonatologische und geburtshilfliche Kliniken identisch.

12.5.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten bezlglich des Auftretens ei-
ner Hypothermie auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durch-
gefiihrt. In das Modell gingen 49.935 Kinder gemal den Kriterien fiir die Grundgesamtheit ein,
1.712 davon hatten eine Hypothermie bei Aufnahme in die Neonatologie. Die Berechnung von
Erwartungswerten im Zuge der Risikoadjustierung ist fiir neonatologische und geburtshilfliche
Kliniken identisch und wurde entsprechend nur einmal durchgefihrt.

Die Risikoadjustierung wurde anhand der folgenden Faktoren durchgefihrt:

1. Wachstumsverzégerung fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzégerung)

2. UbermaRiges Gewicht fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein GlbermaRiges Ge-
wicht)

3. schwere Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine, leichte oder mittelschwere Fehl-
bildungen)

4. weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)

5. niedriges Gewicht bei Aufnahme in die Neonatologie (Gewichtsgruppen: unter 1.750g, unter
2.000 g, unter 2.250 g, unter 2.500 g; Referenzgruppe: mindestens 2.500 g).
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Die verwendeten Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,036 und eine Area under the
ROC curve von 0,6480.

12.5.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffillig klassifiziert,
wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung fir die jeweilige Referenzgruppe
(Geburtshilfe oder Neonatologie) liegt, wobei fiir die Berechnung der Auffalligkeitsschwelle nur
Standorte mit mindestens 20 verknipften Kindern herangezogen wurden. In Tabelle 49 und Ta-
belle 50 sind die O/E-Verteilungen fur geburtshilfliche und neonatologische Standorte mit min-
destens 20 verknlpften Kindern dargestellt. Diese Verteilungen werden zur Festlegung der Auf-
falligkeitsschwelle auf Basis des 95. Perzentils herangezogen.

Tabelle 49: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 verkniipften Ge-
burten (N = 343) im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0,28 0,86 1,35 1,99 2,48 7,29

Tabelle 50: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 278) im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0,41 0,87 1,37 1,99 2,39 4,32

In Abbildung 32 und Abbildung 33 sind die O/E-Werte fir alle betrachteten geburtshilflichen und
neonatologischen Standorte nach der Anzahl verknlpfter Kinder pro Standort in Streudiagram-
men dargestellt. Es zeigt sich, dass insbesondere die kleinen Standorte gemaR der Anzahl ver-
knipfter Kinder O/E-Werte oberhalb der Auffilligkeitsschwelle aufweisen.
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Verknuepfte Kinder pro Geburtsklinik

Abbildung 32: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdpf Indikatordefinition, dargestellt fiir
geburtshilfliche Standorte und den Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebend-
geborenen
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Verknuepfte Kinder pro Neonatologie

Abbildung 33: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdf3 Indikatordefinition, dargestellt fiir

neonatologische Standorte und den Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebend-
geborenen
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In Abbildung 34 und Abbildung 35 sind die Verteilungen der O/E-Werte fir simtliche betrachte-
ten geburtshilflichen und neonatologischen Standorte dargestellt.

12

O/E

T T T T T T T T
0 30 60 100 200 300 450 594
Geburtshilfliche Standorte

Abbildung 34: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 594) im Indikator zur Aufnah-
metemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen
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12

O/E

T T T T T T T
0 20 50 100 200 300 418
Neonatologische Standorte

Abbildung 35: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 418) im Indikator zur Auf-
nahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen

In Tabelle 51 sind fir geburtshilfliche Standorte exemplarisch die standortspezifischen Ergeb-
nisse der 20 Standorte mit den héchsten/schlechtesten O/E-Werten dargestellt. Viele der dar-
gestellten Standorte haben nur einen Hypothermie-Fall.

Tabelle 51: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen (Geburtshilfe)

# Standort Geburtshilfe verkniipfte Kinder Hypothermie-Falle gesamt O/E
1 12115_00 6 2 13,55
2 v0751_01 4 1 10,67
3 20453 _01 6 1 8,59
4 p5015_00 9 2 7,93
5 z0503_00 5 1 7,65
6 12715_00 6 1 7,64
7 q9117_01 10 2 7,55
8 q9109_00 21 5 7,29
9 p9416_00 9 2 6,94
10 v0757_00 20 3 6,37
11 12515_00 11 2 6,31
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# Standort Geburtshilfe verkniipfte Kinder Hypothermie-Fille gesamt O/E
12 v0662_00 18 3 6,27
13 v0751_03 6 1 6,27
14 p4596_05 14 2 6,21
15 18426_00 12 2 6,00
16 v0672_00 11 2 5,86
17 gq9244_00 22 4 5,60
18 21988_00 6 1 5,55
19 z0453_02 7 1 5,42
20 q9489_02 14 2 4,99

In Tabelle 52 sind fir alle 21 rechnerisch auffalligen neonatologischen Standorte die standort-
spezifischen Ergebnisse dargestellt.

Tabelle 52: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen (Neonatologie)

# Standort Neonatologie verkniipfte Kinder Hypothermie-Falle gesamt O/E
1 12115_00 6 2 13,55
2 g9194_00 3 1 6,29
3 z1995_01 13 2 5,05
4 d0259_01 15 2 4,55
5 c0037_00 37 6 4,32
6 11485_00 12 2 4,06
7 z0511_00 224 26 3,64
8 v0809_02 20 3 3,52
9 g9162_01 20 2 3,31
10 x0050_01 9 1 3,20
11 i0155_01 93 10 3,01
12 g9259_01 18 2 2,93
13 p2896_00 123 13 2,89
14 g9275_00 22 3 2,84
15 p2596_00 135 13 2,72
16 f0392_01 75 6 2,65
17 16925_00 165 16 2,56
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# Standort Neonatologie verkniipfte Kinder Hypothermie-Falle gesamt O/E
18 i0133_01 93 7 2,55
19 p0895_00 205 21 2,46
20 gq9111_02 410 35 2,40
21 y0180_00 25 2 2,40

In Tabelle 53 und Tabelle 54 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen ausgewahl-

ter auffélliger Standorte aus Tabelle 51 und Tabelle 52 aufgefiihrt.

Anhand dieser Fall- bzw. Patienteninformationen sollten die LAG im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens ggf. Fallkonferenzen zu den Hypothermie-Fallen mit simtlichen an der Behand-

lung und der Verlegung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberaumen.
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Tabelle 53: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen (Geburtshilfe)

# | Standort Standort Geburts- Gestationsalter Geburtsdatum Aufnahme- Geburtszeit Aufnahmezeit = Aufnahme-
Geburtshilfe Neonatologie gewicht in Wochen datum temperatur

1  p5015_00 p2617_00 3105 41 22feb2018 23feb2018 23:56:00 19:39:00 35,5

2 | p5015_00 p7415_00 3340 40 16apr2018 16apr2018 03:14:00 05:31:00 35,7

3 | 99109_00 g9533_00 2540 36 27feb2018 27feb2018 10:20:00 13:38:00 35,8

4 | g9109_00 q9533_00 3120 39 070ct2018 080ct2018 23:26:00 04:25:00 35,6

5 | g9109_00 q9533_00 2690 39 01feb2018 01feb2018 08:13:00 09:43:00 35,6

6 | g9109_00 g9533_00 2810 40 10feb2018 10feb2018 18:37:00 19:45:00 35,5

7 | 99109_00 g9533_00 3980 41 02may2018 02may2018 19:23:00 20:44:00 35,5

Tabelle 54: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen (Neonatologie)

# Standort Standort Geburts- Gestationsalter Geburtsdatum = Aufnahme- Geburtszeit Aufnahmezeit = Aufnahme-
Neonatologie Geburtshilfe gewicht in Wochen datum temperatur

1 c0037_00 c0035_00 1765 33 06jun2018 06jun2018 15:35:00 17:47:00 35

2 c0037_00 c0035_00 2440 32 10jul2018 11jul2018 23:19:00 00:50:00 35,5

3 c0037_00 c0035_00 3500 40 03mar2018 03mar2018 19:03:00 20:47:00 35,5

4 c0037_00 c0039_00 2215 35 06sep2018 08sep2018 09:01:00 20:51:00 35,6

5 c0037_00 c0039_00 2705 37 14aug2018 14aug2018 09:08:00 10:12:00 35,8

6 c0037_00 c0035_00 2160 38 13aug2018 13aug2018 20:29:00 22:48:00 35,5
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# Standort Standort Geburts- Gestationsalter Geburtsdatum = Aufnahme- Geburtszeit Aufnahmezeit = Aufnahme-
Neonatologie Geburtshilfe gewicht in Wochen datum temperatur
7 v0809_02 v0656_01 3050 37 01nov2018 01nov2018 04:33:00 05:20:00 34,5
8 v0809_02 v0809_02 1700 33 04jun2018 04jun2018 19:35:00 19:35:00 35,6
9 v0809_02 v0656_01 1750 40 170ct2018 170ct2018 03:01:00 04:00:00 35,9
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13 Qualitatsindikator ,,Sepsis bei Lebend-
geborenen”

Hintergrund

Die neonatale Sepsis ist eine systemische bakterielle Infektion bei Neugeborenen (Edwards und
Baker 2004), die wesentlich zur neonatalen Morbiditdt und Mortalitat, insbesondere von Friih-
geborenen, beitragt. Frihgeborene sind aufgrund ihrer nicht vollstdndig entwickelten Organe
und der Unreife des Immunsystems dabei einem besonders hohen Risiko ausgesetzt. Die klini-
schen Symptome kdnnen subtil und unspezifisch sein.

Bislang existiert keine einheitliche, international konsentierte Begriffsdefinition der Sepsis bei
Frih- und Termingeborenen (Zemlin et al. 2018, Wynn und Polin 2018, Wynn et al. 2014). Pa-
thophysiologisch von Relevanz sind infektiologische und immunologische Aspekte, kardiovasku-
lare Reaktionen, Reaktionen des Gerinnungssystems, des Zentralnervensystems und die geneti-
sche Pradisposition. Eine gesicherte Methodik zur Diagnostik einer Sepsis im Neugeborenenalter
ist bislang ebenso nicht gegeben. In der Neonatologie werden bisher zwei pathophysiologische
Gesichtspunkte des Krankheitsbildes ,Sepsis” fur die Diagnosestellung betrachtet: 1) die syste-
mische Aktivierung des entziindungsférdernden (pro-inflammatorischen) Teils des Immunsys-
tems (systemisches inflammatorisches Response-Syndrom, systemic inflammatory response
syndrome, SIRS) und 2) der bakterielle Ausléser der Entziindung. Unter der Voraussetzung, dass
ein SIRS aus einer Infektion resultiert, kann bei Neugeborenen mit SIRS auch von einer Sepsis
gesprochen werden. Treten zusatzlich schwere Organdysfunktionen auf (Atemnotsyndrom, kar-
diale Dysfunktion, Niereninsuffizienz und/oder Leberinsuffizienz), handelt es sich um eine
schwere Sepsis oder einen septischen Schock (Gille et al. 2018). Traditionell umfasst die Defini-
tion der Sepsis die Isolierung eines bakteriellen Krankheitserregers aus einer normalerweise ste-
rilen Korperflissigkeit wie z. B. Blut oder Zerebrospinalflissigkeit (AAP/ACOG 2017, Edwards
und Baker 2004).

Bei der neonatalen Sepsis wird je nach Erkrankungsalter und Zeitpunkt des Auftretens der Sepsis
zwischen einer frilhen Form (Friihsepsis bzw. Early-Onset Sepsis) und einer spaten Form
(Spatsepsis bzw. Late-Onset Sepsis) unterschieden, da Abweichungen hinsichtlich des Infekti-
onsweges und des Erregerspektrums existieren (Zemlin et al. 2018, Gille et al. 2018).

Klinische Anzeichen einer friih einsetzenden Sepsis treten gewohnlich innerhalb der ersten 72
Lebensstunden auf (AAP/ACOG 2017, Stefanovic 2011, Polin 2012). Diese Definition gilt insbe-
sondere flir Neugeborene mit sehr niedrigem Geburtsgewicht, die kontinuierlich stationar be-
handelt werden und bei denen die Infektion mittels Kultur nachgewiesen wird (AAP/ACOG 2017,
Simonsen et al. 2014). Fir Reifgeborene erweitern einige Autorinnen und Autoren die Definition
um Infektionen — insbesondere um solche, die auf Streptokokken der Gruppe B zuriickzufiihren
sind —, die innerhalb der ersten 6 Lebenstage auftreten (AAP/ACOG 2017, Testoni et al. 2014,
Polin 2012, Maayan-Metzger et al. 2009, Edwards und Baker 2004). Friih einsetzende Infektio-
nen werden vor oder wahrend der Geburt erworben. Eine friih einsetzende neonatale Sepsis
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tritt in der Gebarmutter entweder durch transplazentare oder durch aufsteigende Bakterien auf,
die nach einer Membranruptur aus der Vaginalumgebung in die Gebdarmutter gelangen. Darliber
hinaus kann das Neugeborene infiziert werden, wenn es wahrend der Passage durch den Ge-
burtskanal potenziell pathogenen Bakterien ausgesetzt ist. Der menschliche Geburtskanal ist mit
aeroben und anaeroben bakteriellen Organismen besiedelt, die wahrend der Wehen oder der
Geburt vertikal von einer aufsteigenden Infektion des Fruchtwassers Gibertragen werden kénnen
(Hornik et al. 2012, Polin 2012). Die haufigsten Erreger einer Early-Onset Sepsis bei Friihgebore-
nen mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g sind Escherichia coli und Streptokokken der
Gruppe B (Hornik et al. 2012).

Weiterhin kann zwischen einer im Krankenhaus erworbenen und einer ambulant erworbenen
Sepsis unterschieden werden (Bulkowstein et al. 2016, Didier et al. 2012, Edmond et al. 2012,
Aggarwal et al. 2001, Greenberg et al. 1997). Aus krankenhaushygienischer und infektionspra-
ventiver Sicht ist vor allem die nosokomiale Late-Onset Sepsis entscheidend (BVL/PEG 2016).
Eine spat einsetzende Sepsis tritt nach einem Alter von 3 bis 7 Lebenstagen auf und wird tber-
wiegend Organismen zugeschrieben, die aus der Krankenhausumgebung stammen (Camacho-
Gonzalez et al. 2013, Stefanovic 2011, Wynn und Wong 2010). Eine nosokomiale Sepsis entsteht
spater als 72 Stunden nach Aufnahme in das Krankenhaus (Zemlin et al. 2018). Das Surveillance
System nosokomialer Infektionen flir Frihgeborene auf Intensivstationen (NEO-KISS) (NRZ
2017) definiert fir Kinder mit einem Geburtsgewicht von weniger 1.500 g, angelehnt an die Sep-
sis-Kriterien des Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (Singer et al. 2016), drei For-
men der nosokomialen Sepsis (primére Sepsis): 1) klinische Sepsis ohne Erregernachweis, 2) Sep-
sis mit Erregernachweis (keine Koagulase-negative Staphylokokken) und 3) mikrobiologisch
bestatigte Sepsis mit Koagulase-negativen Staphylokokken als alleinigem Erreger (NRZ 2017). In
90 % der Falle kann der auslosende Keim bereits vor Eintreten der Erkrankung in der Normalflora
des Kindes in hoher Keimzahl nachgewiesen werden. Neugeborene mit einer spaten Sepsis infi-
zieren sich normalerweise nach der Geburt, wenn sie Umweltpathogenen ausgesetzt sind, die
das unreife neonatale Immunsystem moglicherweise nur begrenzt bekampfen kann. Nosokomi-
ale Late-Onset Infektionen werden oft durch Kontakt mit Krankenhauspersonal, Familienmitglie-
dern oder kontaminierten Gerdten erworben. Eine zentralvenenkatheterassoziierte Infektion
der Blutbahnen ist ein haufiges Phanomen der spat einsetzenden Sepsis bei Neugeborenen auf
der Intensivstation (Shane et al. 2017, Bauserman et al. 2013, Hornik et al. 2012, Guilbert et al.
2010). Als Erreger einer Late-Onset Sepsis dominieren derzeit Koagulase-negative Staphylokok-
ken, Staphylococcus aureus und Enterobakterien (Dong und Speer 2015, Hornik et al. 2012).

In den Industrielandern betrdgt die Inzidenz einer friihen Sepsis mit Erregernachweis in Blut
und/oder Zerebrospinalfliissigkeit in etwa 0,08 % der Lebendgeborenen (Weston et al. 2011)
und ungefdhr 1,5 % der Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g (Wynn et al.
2013). Innerhalb des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Systems (KISS) (NRZ 2018) betrug die
Inzidenzdichte (Anzahl Infektionen/Anzahl Patiententage*1.000) einer schweren Sepsis in deut-
schen neonatologischen Abteilungen 2017 bei Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter
500 g 5,5, bei Frilhgeborenen von 500 bis 999 g 3,3 und bei Frilhgeborenen von 1.000 bis 1.499 g
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2,3. Die Mortalitat bei einer friihen Form der Sepsis liegt bei 0,5 bis 1,2 pro 1.000 Lebendgebo-
renen (Weston et al. 2011, Puopolo et al. 2011), bei einer spaten Form der Sepsis in etwa bei 6,2
pro 1.000 Lebendgeborenen (Didier et al. 2012).

Eine strenge Unterscheidung zwischen friih und spat einsetzender Sepsis ist allerdings nicht im-
mer moglich, da viele Pathogene sowohl pra- als auch postnatal zu Krankheiten beim Neu- bzw.
Friihgeborenen fiihren konnen. Zudem ist der exakte Zeitpunkt einer Infektion vielfach nicht
bekannt (Obladen 2017).

Vor dem Hintergrund, dass fiir diesen Indikator die Erstinfektion wie auch mogliche Qualitats-
mangel im Rahmen von Fallkonferenzen aufgearbeitet werden sollen, wurde in Absprache mit
dem Expertengremium entschieden, bei der Indikatorkonzeption auf die Unterscheidung zwi-
schen einer frihen, einer spaten oder einer nosokomialen Form der Sepsis zu verzichten und
samtliche Sepsisdokumentationen zur Indikatorberechnung heranzuziehen.

Die Auswertung des Indikators erfolgt separat fir geburtshilfliche und neonatologische Kliniken.
Bei der Auswertung fiir geburtshilfliche Kliniken werden dabei samtliche, im Behandlungsverlauf
eines Kindes erfassten Sepsen der Geburtsklinik zugeordnet. Bei der Auswertung fiir neonatolo-
gische Kliniken werden die Sepsen eines Kindes, die potenziell erst wahrend eines zweiten oder
dritten Neo-Aufenthalts erfasst werden bzw. auftreten, ggf. zusatzlich den vorbehandelnden ne-
onatologischen Kliniken zugeordnet.

13.1 Potenzielle Risikofaktoren fiir Sepsen bei Neugeborenen und
Sduglingen

Die folgenden Faktoren werden in der Fachliteratur als Risikofaktoren fiir Sepsen von Neugebo-

renen und Sduglingen genannt. Fir diese Faktoren sollte eine Risikoadjustierung geprift wer-

den, sofern eine Operationalisierung anhand der QS-Daten mdoglich ist und nicht andere Erwa-
gungen gegen eine Risikoadjustierung anhand der Faktoren sprechen.

Tabelle 55: Potenzielle Risikofaktoren fiir Sepsen bei Neugeborenen und Sduglingen

Indikatorengruppe Sepsis bei Lebendgeborenen
potenzielle = niedriges Geburtsgewicht (Shane et al. 2017, Perlman et al. 2007, Stoll
Risikofaktoren und Hansen 2003)
= intrauterine Wachstumsrestriktion (Boghossian et al. 2013, Bartels et
al. 2007)

= geringes Gestationsalter (Shane et al. 2017, GNPI et al. 2016, Referenz
nicht zitierfahig. Bitte stattdessen RN 282 zitieren 2017, Hornik et al.
2012, NCC-WCH 2012, Tudela et al. 2012, Faust et al. 2011, Verani und
Schrag 2010)

= mannliches Geschlecht (Hornik et al. 2012)

= junges Alter der Mutter (Verani und Schrag 2010, Koenig und Keenan
2009)

= Streptokokkenbesiedlung der Gruppe B (GBS) im Anogenitalbereich bei
der Mutter wahrend der Wehen oder in den 24 Stunden vor oder nach
der Geburt (GNPI et al. 2016, Referenz nicht zitierfahig. Bitte
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stattdessen RN 282 zitieren 2017, Berner 2013, NCC-WCH 2012, Verani
und Schrag 2010, Koenig und Keenan 2009)

= GBS-Bakteriurie oder Infektion in der laufenden Schwangerschaft/
pathologische mikrobiologische Besiedlung des miitterlichen Geburts-
kanals (NCC-WCH 2012, Referenz nicht zitierfahig. Bitte stattdessen RN
282 zitieren 2017)

= Fieber bei der Mutter unter der Geburt > 38,0 °C (GNPI et al. 2016,
NCC-WCH 2012, Referenz nicht zitierfahig. Bitte stattdessen RN 282
zitieren 2017))

= Entbindung per Kaiserschnitt (Tudela et al. 2012)

= vorausgegangene Geburt eines an Gruppe B Streptokokken erkrankten
Kindes (GNPI et al. 2016, NCC-WCH 2012, Verani und Schrag 2010,
Koenig und Keenan 2009, Referenz nicht zitierfahig. Bitte stattdessen
RN 282 zitieren 2017)

= Verdacht auf oder bewiesener friiher vorzeitiger Blasensprung
> 18 Stunden bei einer Frithgeburt (GNPI et al. 2016, NCC-WCH 2012)

= fetaler Distress ohne addquate Erklarung (fetale
Herzfrequenzanomalien, insbesondere fetale Tachykardie,
Mekoniumpassage; Simmons et al. 2010)

= grines/mekoniumhaltiges Fruchtwasser (kein alleiniges Auftreten)
(Simmons et al. 2010)

= klinische Anzeichen eines Amnioninfektionssyndroms
(Chorioamnionitis; NCC-WCH 2012, Tudela et al. 2012)

= Immundysfunktion und das Fehlen von transplazental erworbenen
mutterlichen IgG-Antikérpern bei Friihgeborenen vor allem unter 30
vollendeten SSW (Shane et al. 2017, Simonsen et al. 2014, Verani und
Schrag 2010, Koenig und Keenan 2009)

13.2 Qualitatsindikator ,Sepsis bei Lebendgeborenen” (Auswertung fiir die
Geburtshilfe)

Tabelle 56: Indikatorblatt zum Qualitétsindikator , Sepsis bei Lebendgeborenen” (Auswertung fiir die Ge-

burtshilfe)

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zdahler
Indikatortyp
Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

Sepsis bei Lebendgeborenen

alle Lebendgeborenen mit einem Gestationsalter von mindestens
2440 Wochen

= Totgeburten

= Gestationsalter < 24+0 Wochen

Kinder mit Sepsis/SIRS im Behandlungsverlauf
Ergebnisindikator

selten Sepsis/SIRS

Die neonatale Sepsis stellt eine haufig auftretende und wichtige Behand-
lungsdiagnose in der Neonatologie dar. Mit zunehmender Uberlebensrate
sehr kleiner Friihgeborener gehoren Infektionen in Form von Sepsen heute
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zu den bedeutendsten Ursachen der neonatalen Mortalitat und Spatmorbi-
ditat, die den Krankenhausaufenthalt erheblich verlangern kénnen (Gmyrek

et al. 2011).
verantwortlich fiir Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
Indikatorergebnis keit liegt beim geburtshilflichen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im

Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteiligten
Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitlichen,
wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten Fallen und
rdumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbringern kénnten
gef. Videokonferenzen durchgefiihrt werden (Bundesarztekammer 2016).
Die finale Verantwortungszuschreibung ist im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens zu klaren.

Adressat der Alle geburtshilflichen stationaren Einrichtungen. Die Zahlerereignisse/Sepsis-
Ergebnisriickmeldung  Falle von rechnerisch auffalligen geburtshilflichen Einrichtungen werden al-
len an der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.

verantwortlich fiir stationdrer Leistungserbringer
Dokumentation

Instrument fallbezogene QS-Dokumentation
Datenquelle verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Indikatorberechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
Berechnung auftretende Sepsis-Falle den vorbehandelnden geburtshilflichen Kliniken zu-
geordnet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Pa-
tientinnen und Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen Fall
verknipft werden konnten.

Risikoadjustierung logistische Regression
verwendete Risiko- Geschlecht des Kindes, griines Fruchtwasser, vorzeitiger Blasensprung, Fie-
faktoren ber unter der Geburt, Amnioninfektionssyndrom, Wachstumsverzogerung,

ibermafiges Gewicht des Kindes, angeborene Fehlbildungen, Gestationsal-
ter, Ubergewicht der Mutter, HELLP-Syndrom
Rechenregeln O (observed)

beobachtete Sepsis-Rate (Kinder mit Sepsis/SIRS, bezogen auf alle behandel-
ten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)
erwartete Sepsis-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Sepsis/SIRS-Fille,
entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-Population)

Bewertungsart Ratio-basiert (O/E): beobachtete Sepsis-Rate im Verhéltnis zur nach Risiko-
score erwarteten Sepsis-Rate

Referenzbereich < x (95. Perzentil)
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verwendete Datenfelder

Sepsis/SIRS 0 =nein

1=ja
Geschlecht des Kin- 1 =mannlich
des 2 =weiblich

8 =unbestimmt
Totgeburt 0 =nein

1=ja
Fehlbildung vorhan- 0 =nein
den 1=ja
Gewicht des Kindes ing

Befunde im Mutter- siehe Anhang D.1

pass
Geburtsrisiko siehe Anhang D.2
Geburtsdatum des TT.MM.JJJJ
Kindes

berechneter, ggf. TT.MM.JJJJ
korrigierter Geburts-

termin

Tragzeit nach klini- In Tagen

schem Befund

13.2.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung umfasst 549.393 Geburten des Erfassungsjahres
2018, die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert waren und ein Gestationsalter von
mindestens 24+0 SSW hatten. In 58.605 Fallen wurde die Geburt mit mindestens einem folgen-
den Aufenthalt des Kindes in einer neonatologischen Klinik verknipft. Dabei ist zu beachten,
dass die Neo-Falle sowohl aus dem Erfassungsjahr 2018 als auch aus dem Erfassungsjahr 2019
stammen kdnnen. Insgesamt wurde bei 2.477 Kindern in der Neonatologie eine Sepsis/SIRS do-
kumentiert, wobei diese nicht immer in der erstbehandelnden Neonatologie aufgetreten sein

muss.

13.2.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten beziglich des Auftretens ei-
ner Sepsis auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durchgefiihrt.
Fir die Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Personenebene aggregiert, sodass ein
Kind nur einmal in das Modell eingeht, auch wenn es ggf. mehrere QS-Fille ausgelost hat. In das
Modell gingen 549.393 Kinder gemals den Kriterien fiir die Grundgesamtheit ein, 2.477 davon
hatten eine Sepsis/SIRS (zugeordnete Sepsis/SIRS-Falle mitberiicksichtigt).
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Fiir den vorliegenden Indikator zur Sepsis wurden die folgenden 11 Risikofaktoren ausgewihlt,
die in einem logistischen Regressionsmodell statistisch signifikant waren (p<0,05):

weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)
Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)
Wachstumsverzogerung fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzogerung)

4. (bermaRiges Gewicht flr jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein ibermaRiges Ge-
wicht)
Schwangerschaftsbefund: Adipositas der Mutter (Referenzgruppe: keine Adipositas)
Geburtsrisiko vorzeitiger Blasensprung (Referenzgruppe: kein vorzeitiger Blasensprung)
Geburtsrisiko grinliches/mekoniumhaltiges Fruchtwasser (Referenzgruppe: kein grinli-
ches/mekoniumhaltiges Fruchtwasser)

8. Geburtsrisiko Fieber der Mutter unter der Geburt (Referenzgruppe: kein Fieber der Mutter
unter der Geburt)

9. Geburtsrisiko Amnioninfektionssyndrom (Referenzgruppe: kein Amnioninfektionssyndrom)

10. Geburtsrisiko HELLP-Syndrom (Referenzgruppe: kein HELLP-Syndrom)

11. Gestationsalter (Wochengruppen: 24 bis 31 vollendete SSW; Referenzgruppe: mindestens
32 vollendete SSW)

Weitere potenzielle Risikofaktoren wie z. B. das Alter der Mutter wurden getestet, zeigten aber
keine plausiblen oder signifikanten Effekte und wurden deshalb nicht fir das Adjustierungsmo-
dell verwendet. Die verwendeten 11 Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,147 und
eine Area under the ROC curve von 0,7417.

13.2.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffillig klassifiziert,
wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung aller geburtshilflichen Kliniken
liegt, wobei fur die Berechnung der Auffalligkeitsschwelle nur Standorte mit mindestens 20 Kin-
dern herangezogen wurden. Um zu verdeutlichen, dass die Verknlipfung und die Zuordnung ver-
legter Sepsis/SIRS-Fille zu veranderten Indikatorergebnissen fir die geburtshilflichen Standorte
fuhren, wurde fiir jeden Standort zusatzlich ein O/E-Wert ohne Berticksichtigung der zugeord-
neten Sepsis/SIRS-Fille berechnet (unverknipft). Dabei sei darauf hingewiesen, dass Sepsis-
Falle nur in der Neonatologie dokumentiert werden und somit immer der Geburtshilfe zugeord-
net werden missen. Die Unterscheidung zwischen der verkniipften und unverknipften Indika-
torvariante bezieht sich somit darauf, ob ggf. auch Sepsis-Falle, die erstmals in einem zweiten,
dritten oder vierten Neo-Aufenthalt, also spater im Behandlungsverlauf dokumentiert werden,
weiterhin den geburtshilflichen Kliniken zugeordnet werden. Das Adjustierungsmodell wurde
fir beide Indikatorvarianten geschatzt. Dabei unterschieden sich nur die Anzahl der Sepsis-Fille,
die in das Modell eingingen, Grundgesamtheit und Risikofaktoren blieben gleich.

In Abbildung 36 sind die verknlpften und unverknipften O/E-Werte fir 599 geburtshilfliche
Standorte mit mindestens 20 Geburten in einem Streudiagramm dargestellt. Die griine Linie
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stellt die Winkelhalbierende dar (wiirden beide Indikatorvarianten die exakt gleichen Standort-
bewertungen ergeben, befanden sich alle Standorte auf der Winkelhalbierenden). Standorte
links der Winkelhalbierenden werden anhand des verknipften Indikators schlechter bewertet
als anhand des unverknipften Indikators, Standorte rechts der Winkelhalbierenden werden an-
hand des verknilpften Indikators besser bewertet als anhand des unverknipften Indikators.

Die roten Linien markieren die Auffilligkeitsschwelle bzw. das 95. Perzentil des jeweiligen O/E-
Werts. Die Standorte im oberen linken bzw. unteren rechten Quadranten in Abbildung 36 wiir-
den in der jeweils alternativen Indikatorvariante in die jeweils andere Kategorie (rechnerisch
auffallig bzw. rechnerisch unauffallig) fallen. Dies betrifft nur 2 Standorte.

O/E verknupft

T
0 2 oS 4 6 8
o
N4
O/E unverknupft

Abbildung 36: Streudiagramm verknlipfte und unverkniipfte O/E-Werte, dargestellt fiir geburtshilfliche
Standorte und den Indikator zur Sepsis
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In Abbildung 37 und Tabelle 57 sind die Verteilungen der O/E-Werte fiir die 599 betrachteten

geburtshilflichen Standorte mit mindestens 20 Geburten dargestellt.

T T
0 100 200

T
400
Geburtshilfliche Standorte

T
500

T
600

Abbildung 37: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 599) mit mindestens 20 ver-

kniipften Geburten im Indikator zur Sepsis

Tabelle 57: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 verkniipften Ge-

burten (N = 599) im Indikator zur Sepsis

Jahr Min P5 P10

P25

P50

P90

P95 Max

2018 0 0 0

0

0,386

2,36

3,74 7,61

In Tabelle 58 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 20 Standorte mit min-

destens 20 Geburten und den hochsten/schlechtesten O/E-Werten dargestellt.

Tabelle 58: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Sepsis (Geburtshilfe)

# Standort Geburtshilfe Geburten Sepsen erwartet O/E
1 v3092_00 1133 39 5,12 7,61
2 v0734_00 1150 59 7,92 7,45
3 17605_00 37 1 0,14 7,29
4 m283_00 1159 26 3,72 7,00
5 i0165_00 553 13 1,88 6,93
6 f0388_00 324 6 0,90 6,67
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# Standort Geburtshilfe Geburten Sepsen erwartet O/E
7 f0385_02 328 6 0,91 6,57
8 e0060_02 487 22 3,52 6,26
9 v0696_01 970 19 3,12 6,10
10 16225_00 1369 44 7,45 5,90
11 q9292_00 2829 129 22,16 5,82
12 v0762_00 1426 31 5,43 5,71
13 p7995_00 1783 35 6,18 5,66
14 f0385_01 286 7 1,31 5,32
15 z0511_00 1448 38 7,15 5,32
16 16125_00 882 16 3,12 5,13
17 14026_00 254 4 0,80 4,99
18 v0801_03 122 2 0,42 4,80
19 e0670_03 566 8 1,72 4,66
20 dog42_01 436 6 1,34 4,49

In Tabelle 59 sind exemplarisch fallbezogene Riickmeldungen zu den Kindern mit Sepsis/SIRS aus
den geburtshilflichen Standorten #7 und #17 aus Tabelle 58 dargestellt. Anhand der Fallinfor-
mationen aus Tabelle 59 sollten die LAG im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ggf. kollegiale

Fallkonferenzen zu den Kindern mit Sepsis/SIRS mit samtlichen an der Behandlung der Kinder

beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Es besteht die Moglichkeit, den LAG weitere fall-

identifizierende Informationen zurilickzuspielen.
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Tabelle 59: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Sepsis (Geburtshilfe)

Abschlussbericht

# Standort Geburtsdatum Geburtsgewicht Standort Aufnahmedatum 1  Standort Aufnahmedatum 2  Standort
Geburtshilfe Neonatologie 1 Neonatologie 2 Neonatologie 3

1 f0385_02 02jul2018 2665 f6047_02 02jul2018

2 f0385_02 09jan2018 1886 f0385_02 09jan2018 f6047_02 10jan2018 f0385_02

3 f0385_02 03aug2018 4580 f0385_02 03aug2018

4 f0385_02 25may2018 2610 f0385_02 25may2018 f6047_02 26may2018

5 f0385_02 10apr2018 3400 f0385_02 10apr2018

6 f0385_02 26sep2018 3790 f0385_02 26sep2018 f6047_02 27sep2018

7 14026_00 18apr2018 3740 14026_00 18apr2018

8 14026_00 08mar2018 3110 14026_00 08mar2018

9 14026_00 09jul2018 3840 14026_00 09jul2018

10 14026_00 06jul2018 3410 14026_00 06jul2018
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13.3  Qualitatsindikator ,,Sepsis bei Lebendgeborenen” (Auswertung fiir die
Neonatologie)3?

Tabelle 60: Indikatorblatt zum Qualitétsindikator ,Sepsis bei Lebendgeborenen” (Auswertung fiir die Ne-
onatologie)

Bezeichnung Sepsis bei Lebendgeborenen

Nenner/ alle verkniipften Lebendgeborenen ohne letale Fehlbildungen und ohne

Grundgesamtheit primar palliative Therapie mit einem Gestationsalter von mindestens 24+0
Wochen

Ausschlusskriterien

Totgeburten

= primar palliative Therapie

letale Fehlbildungen

= Gestationsalter < 24+0 Wochen

Zahler Kinder mit Sepsis/SIRS im Behandlungsverlauf

Indikatortyp Ergebnisindikator

Qualitatsziel selten Sepsis/SIRS

Relevanz/Rationale Die neonatale Sepsis stellt eine haufig auftretende und wichtige Behand-

lungsdiagnose in der Neonatologie dar. Mit zunehmender Uberlebensrate
sehr kleiner Friihgeborener gehdren Infektionen in Form von Sepsen heute
zu den bedeutendsten Ursachen der neonatalen Mortalitdt und Spatmorbi-
ditat, die den Krankenhausaufenthalt erheblich verlangern kénnen
(Gmyrek et al. 2011).

verantwortlich fiir Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-

Indikatorergebnis keit liegt bei den neonatologischen Leistungserbringern. Es wird empfoh-
len, im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen
beteiligten Leistungserbringern durchzufihren. Diese sollten an bundesein-
heitlichen, wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verleg-
ten Fallen und rdumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungser-
bringern konnten ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden
(Bundesarztekammer 2016). Die finale Verantwortungszuschreibung ist im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu klaren.

Adressat der Alle neonatologischen stationéren Einrichtungen. Die Zahlerereignisse/Sep-
Ergebnisriickmeldung  sis-Falle von rechnerisch auffélligen neonatologischen Einrichtungen wer-
den allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbringern zuriickgemel-

det.
verantwortlich fiir stationdrer Leistungserbringer
Dokumentation
Instrument fallbezogene QS-Dokumentation
Datenquelle verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

38 Auf die Darstellung der verwendeten QS-Datenfelder wird verzichtet, da diese identisch zu den
verwendeten Datenfeldern bei der Variante flr die Geburtshilfe sind.
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Indikatorberechnung

Besonderheiten der Fur die Berechnung dieses Indikators werden Sepsis/SIRS-Félle ggf. vorbe-
Berechnung handelnden neonatologischen Leistungserbringern zugeordnet.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung konnen bei diesem Indikator nur diejenigen
Patientinnen und Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzli-
chen Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen
Fall verkniipft werden konnten.

Risikoadjustierung logistische Regression

verwendete Risikofak- = Geschlecht des Kindes, griines Fruchtwasser, vorzeitiger Blasensprung, Fie-

toren ber unter der Geburt, Amnioninfektionssyndrom, Wachstumsverzégerung,
Ubermaliges Gewicht des Kindes, angeborene Fehlbildungen, Gestationsal-
ter, Ubergewicht der Mutter, HELLP-Syndrom

Rechenregeln O (observed)

beobachtete Sepsis-Rate (Kinder mit Sepsis/SIRS, bezogen auf alle behan-
delten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)
erwartete Sepsis-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Sepsis/SIRS-Fille,
entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-Population)

Bewertungsart Ratio-basiert (O/E): beobachtete Sepsis-Rate im Verhaltnis zur nach Risiko-
score erwarteten Sepsis-Rate

Referenzbereich < x (95. Perzentil)

13.3.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fir die Probeauswertung umfasst 58.385 verknipfte Kinder, die 2018 gebo-
ren wurden, in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert waren und ein Gestationsalter
von mindestens 24+0 SSW und keine letalen Fehlbildungen hatten und die nicht primar palliativ
behandelt wurden. Dabei ist zu beachten, dass die Neo-Falle sowohl aus dem Erfassungsjahr
2018 als auch aus dem Erfassungsjahr 2019 stammen kdnnen. Insgesamt wurde bei 2.461 Kin-
dern eine Sepsis/SIRS dokumentiert.

13.3.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten beziiglich des Auftretens ei-
ner Sepsis/SIRS auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression durch-
geflhrt. Fr die Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Patientenebene aggregiert, d. h.,
ein Kind geht pro neonatologischer Klinik nur einmal in das Modell ein, auch wenn es ggf. meh-
rere Neo-Falle in dieser Klinik ausgel6st hat. Wurde ein Kind in unterschiedlichen neonatologi-
schen Kliniken behandelt, geht es entsprechend mehrfach in das Modell ein. Insgesamt werden
60.412 Beobachtungen gemal den Kriterien fir die Grundgesamtheit in dem Modell ber{icksich-
tigt, 2.594 davon haben im Behandlungsverlauf eine Sepsis/SIRS (zugeordnete Sepsis/SIRS-Fille
mitberiicksichtigt).

© 1QTIG 2020 181



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

Fur den vorliegenden Indikator zur Sepsis/SIRS wurden die folgenden 11 Risikofaktoren ausge-

wahlt, die in dem logistischen Regressionsmodell statistisch signifikant waren (p<0,05):

10.
11.

weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)

Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine Fehlbildungen)

Wachstumsverzogerung fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzogerung)

UbermaRiges Gewicht fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein GbermaRiges Ge-
wicht)

Schwangerschaftsbefund: Adipositas der Mutter (Referenzgruppe: keine Adipositas)
Geburtsrisiko vorzeitiger Blasensprung (Referenzgruppe: kein vorzeitiger Blasensprung)
Geburtsrisiko grinliches/mekoniumhaltiges Fruchtwasser (Referenzgruppe: kein grinli-
ches/mekoniumhaltiges Fruchtwasser)

Geburtsrisiko Fieber der Mutter unter der Geburt (Referenzgruppe: kein Fieber der Mutter
unter der Geburt)

Geburtsrisiko Amnioninfektionssyndrom (Referenzgruppe: kein Amnioninfektionssyndrom)
Geburtsrisiko HELLP-Syndrom (Referenzgruppe: kein HELLP-Syndrom)

Gestationsalter (Wochengruppen 24 bis 31 vollendete SSW; Referenzgruppe: mindestens 32
vollendete SSW)

Die verwendeten Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R? von 0,073 und eine Area under the
ROC curve von 0,6821.

13.3.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffillig klassifiziert,

wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung aller neonatologischen Kliniken

mit mindestens 20 verknilpften Kindern liegt.
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In Abbildung 38 sind die verknipften Indikator- bzw. O/E-Werte nach StandortgréRe gemaR der
Anzahl verkniipfter Kinder fiir 292 neonatologische Standorte mit mindestens 20 behandelten
Kindern in einem Streudiagramm dargestellt. Die rote Linie markiert die Auffalligkeitsschwelle
bzw. das 95. Perzentil des Indikatorwertes.

Lo
—

10

O/E

T T T T T T T
20 100 200 400 600 800 1000
Verknupfte Kinder pro Neonatologie

Abbildung 38: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdp Indikatordefinition, dargestellt fiir
neonatologische Standorte mit mindestens 20 verknlipften Kindern und den Indikator zur Sepsis
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In Abbildung 39 ist die Verteilung der O/E-Werte fur samtliche betrachtete neonatologische
Standorte dargestellt. In Tabelle 61 ist die Verteilungen der O/E-Werte fir die 292 neonatologi-
schen Standorte mit mindestens 20 verknipften Kindern tabellarisch dargestellt. Diese Vertei-
lung bildet die Grundlage fiir die Auffalligkeitsschwelle bzw. den Referenzwert auf Basis des 95.
Perzentils der Verteilung.

O/E

T T T T T T T
1 30 60 90 150 300 456
Neonatologische Standorte
Abbildung 39: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 456) im Indikator zur Sepsis

Tabelle 61: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 292) im Indikator zur Sepsis

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0 0,38 0,69 1,30 2,53 3,58 13,88

In Tabelle 62 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 15 Standorte mit den
hoéchsten/schlechtesten O/E-Werten dargestellt.

Tabelle 62: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Indikator zur Sepsis (Neonatologie)

# Standort Neonatologie verkniipfte Kinder Sepsen erwartet O/E
1 j0580_00 1 1 0,03 31,26
2 m277_00 2 2 0,10 20,87
3 v0775_00 3 2 0,10 19,97
4 19515_00 2 1 0,05 18,55
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# Standort Neonatologie verkniipfte Kinder Sepsen erwartet O/E
5 m283_00 48 25 1,80 13,88
6 v0757_00 3 1 0,09 10,92
7 d0247_00 6 2 0,23 8,71
8 m280_00 8 2 0,31 6,50
9 e0060_02 170 45 7,01 6,42
10 z0560_01 39 8 1,29 6,22
11 f0399_02 49 8 1,57 5,10
12 11527_00 266 59 11,75 5,02
13 v0762_00 183 31 6,36 4,88
14 f0385_02 34 5 1,03 4,87
15 g9292_00 688 159 34,19 4,65

In Tabelle 63 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu den Kindern mit Sep-

sis/SIRS aus den neonatologischen Standorten #10 und #14 aus Tabelle 62 dargestellt. Es ist er-

kennbar, dass beim Standort #14 die Geburt und die neonatologische Erstbehandlung am selben
Standort stattgefunden haben. Bei Standort #14 kamen die 5 Sepsis/SIRS-Falle aus 4 unter-
schiedlichen Geburtskliniken. Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 63 sollten die LAG im

Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ggf. kollegiale Fallkonferenzen zu den Kindern mit Sep-

sis/SIRS mit sdmtlichen an der Behandlung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberau-

men. Es besteht die Moglichkeit, den LAG weitere fallidentifizierende Informationen zurtickzu-

spielen.
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Tabelle 63: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Indikator zur Sepsis (Neonatologie)

# Adressat Geburtsdatum Geburtsgewicht Gestationsalter Standort Standort Standort Standort

Neonatologie in Wochen Geburtshilfe Neonatologie 1 Neonatologie 2 Neonatologie 2

1 f0385_02 03aug2018 4580 40 f0385_02 f0385_02

2 f0385_02 10apr2018 3400 40 f0385_02 f0385_02

3 f0385_02 09jan2018 1886 33 f0385_02 f0385_02 f6047_02 f0385_02

4 f0385_02 25may2018 2610 36 f0385_02 f0385_02 f6047_02

5 f0385_02 26sep2018 3790 37 f0385_02 f0385_02 f6047_02

6 z0560_01 16may2018 3520 40 z0520_00 z0560_01

7 z0560_01 13feb2018 3480 39 z0537_01 z0560_01

8 z0560_01 03sep2018 2900 40 z0537_01 z0560_01

9 z0560_01 10aug2018 3970 41 z0537_01 z0560_01

10 z0560_01 03feb2018 4435 40 z0537_01 z0560_01

11 z0560_01 28sep2018 3200 40 z0537_01 z0560_01

12 z0560_01 05feb2018 3980 40 z0545_00 z0560_01

13 z0560_01 28may2018 3420 39 v0772_00 z0560_01
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14 Qualitatsindikator ,,Qualitatsindex der
Friihgeborenenversorgung bei sehr kleinen
Friihgeborenen”

Hintergrund

Frihgeburtlichkeit ist der groRte Risikofaktor fiir Morbiditdat und Mortalitat im Kindesalter (Liu
et al. 2016, Zeitlin et al. 2013). Die Uberlebenschancen von Friihgeborenen haben sich in den
vergangenen Jahren zwar deutlich verbessert (Vetter 2015), allerdings ist auch die Friihgebore-
nenanzahl gestiegen (Baurle 2017, Zeitlin et al. 2013). Trotz dieses Anstiegs sind die Fallzahlen
pro Krankenhaus haufig so gering, dass Vergleiche von Krankenhdusern anhand spezifischer
Krankheitsoutcomes nur eingeschrankt aussagekraftig fir die Behandlungs- und Versorgungs-
qualitat sind (Heller et al. 2015, Konheiser et al. 2013). Aus diesem Grund wurde ein Qualitats-
index der Frilhgeborenenversorgung entwickelt, in dem verschiedene zentrale Krankheitsoutco-
mes der Ergebnisqualitdt (im Folgenden auch Auswertungsdimensionen) fiir Friihgeborene
verrechnet werden. Dazu werden die im Index enthaltenen Krankheitsoutcomes hierarchisiert,
um mogliche Verzerrungen zu vermeiden, die durch Krankheitsoutcomes hervorgerufen wer-
den, die Vorstufen zu anderen Krankheitsoutcomes darstellen kénnen. So kann zum Beispiel
eine hohergradige Hirnblutung zum Versterben des Kindes fiihren.

Zur Ermittlung des Indexeergebnis eines Krankenhauses wird nur das jeweils schwerwiegendste
Krankheitsoutcome pro behandeltem Kind bericksichtigt. Im Folgenden sind die fiinf im Quali-
tatsindex enthaltenen Krankheitsoutcomes in absteigender Reihenfolge des Schweregrades auf-
gelistet:

1. Sterblichkeit im Krankenhaus

2. intra- und periventrikuldre Hirnblutung

3. nekrotisierende Enterokolitis

4. bronchopulmonale Dysplasie

5. héhergradige Frithgeborenenretinopathie

GemaR der dargestellten Hierarchisierung der Krankheitsoutcomes kdnnen Kinder z. B. nur mit
einer bronchopulmonalen Dysplasie in den Index eingehen, wenn sie nicht im Behandlungsver-
lauf versterben, keine intra- und periventrikulare Hirnblutung und keine nekrotisierende Entero-
kolitis haben. In Anhang C ist analog zu den hier dargestellten Qualitatsindikatoren eine
detaillierte Darstellung der Auswertungsdimensionen des Qualitatsindex (Sterblichkeit ausge-
nommen) in Form von Indikatorenblattern zu finden. Diese enthalten sowohl medizinische Hin-
tergrundtexte als auch Probeauswertungen fiir die einzelnen Auswertungsdimensionen.

Damit die Indexergebnisse zwischen den Krankenhausern vergleichbar sind, ist es erforderlich,
dass die gleiche Grundgesamtheit fiir alle Auswertungsdimensionen des Index verwendet wird.
Da samtliche Krankheitsoutcomes des Index in der Neonatologie dokumentiert werden, bilden
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somit alle erfolgreich verkniipften sehr kleinen Friihgeborenen die Grundgesamtheit fiir den In-

dex.%

Die Auswertung des Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung bei sehr kleinen Friihgebore-
nen erfolgt separat fir geburtshilfliche und neonatologische Kliniken. Bei der Auswertung fur
geburtshilfliche Kliniken werden dabei séamtliche, im Behandlungsverlauf eines Kindes erfassten
Krankheitsoutcomes der Geburtsklinik zugeordnet. Bei der Auswertung fiir neonatologische Kli-
niken werden die Krankheitsoutcomes eines Kindes, die potenziell erst wahrend eines zweiten
oder dritten Neo-Aufenthalts erfasst werden bzw. auftreten, ggf. zusatzlich den vorbehandeln-
den neonatologischen Kliniken zugeordnet. Somit kann ein Krankheitsoutcome (bspw. das Auf-
treten einer ROP) bei der Indexauswertung fiir mehrere neonatologische Kliniken gezéhlt wer-
den.

14.1 Potenzielle Risikofaktoren fiir den Qualitatsindex der Friihgeborenen-
versorgung

Die Risikofaktoren fiir den Qualitdtsindex ergeben sich aus den in der Literatur genannten Risi-
kofaktoren fiir die einzelnen im Index enthaltenen Erkrankungen, da keine Untersuchungen vor-
liegen, die sich direkt auf das Indexoutcome beziehen. Weitere Details zu den medizinischen
Hintergriinden der einzelnen Erkrankungen sowie den mit diesen assoziierten Risikofaktoren
kénnen aus Anhang C entnommen werden. Die potenziellen Risikofaktoren fiir die im Index ent-
haltenen Erkrankungen werden hier gesammelt aufgefiihrt.

Tabelle 64: Potenzielle Risikofaktoren fiir den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung

Indikator Qualitatsindex der Frilhgeborenenversorgung bei sehr kleinen
Friihgeborenen

potenzielle = geringes Gestationsalter (Friihgeburtlichkeit) (Lodha et al. 2009, Manktelow

Risikofaktoren et al. 2009, Sarquis et al. 2002, International Neonatal Network 1993, Linder

et al. 2003, Lu et al. 2016, Neu und Walker 2011, Lin und Stoll 2006, Fortes
Filho et al. 2010, Stahl et al. 2012, Kinsella et al. 2006)

= niedriges Geburtsgewicht (Lee et al. 2010, Cole et al. 2009, Linder et al.
2003, Lu et al. 2016, Nifio et al. 2016, Fortes Filho et al. 2010)

= starkes Ubergewicht der Mutter (Cedergren 2004)
= hohes Alter der Mutter (Laopaiboon et al. 2014)

= alle maternalen Faktoren, die einen hypoxisch-ischamischen Zwischenfall
begiinstigen (Gephart et al. 2012)

= Erndhrung mit Formula- statt Frauenmilch (Quigley und McGuire 2014,
Sharpe et al. 2018)

= abnorme Besiedlung des Darms mit pathogenen Bakterien (Nifio et al. 2016)

39 Auf eine vereinzelt feinere Eingrenzung der Grundgesamtheiten fiir die jeweiligen
Auswertungsdimensionen, wie sie im Anhang C dargestellt werden (z. B. ob bei Dokumentation einer
Hirnblutung auch eine Sonografie dokumentiert wurde), muss im Index verzichtet werden. Vor dem
Hintergrund, dass diese Eingrenzungen der Grundgesamtheit sich lediglich auf die Konsistenz der QS-
Dokumentation innerhalb eines Krankenhauses beziehen und hier ohnehin eine krankenhausibergreifende
Zuordung der Outcomes stattfindet, hat dies keine relevanten Auswirkung auf die Ergebnisse.
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Rauchen wahrend der Schwangerschaft (Dietz et al. 2010)

pathologische Plazentaverdnderungen (Vinograd et al. 2015, Schlegel et al.
2015, Ananth und Friedman 2014)

Wechsel von Hypoxie und Hyperoxie (Apnoeanfalle) (Cunningham et al.
1995, Di Fiore et al. 2010)

intraventrikulare Hirnblutungen Grad IlI-IV (Oh et al. 2005)
nekrotisierende Enterokolitis (Oh et al. 2005)

angeborene Fehlbildungen (Lodha et al. 2009, Manktelow et al. 2009,
Sarquis et al. 2002, International Neonatal Network 1993)

bronchopulmonale Dysplasie (Podraza et al. 2018)

vorzeitiger Blasensprung (Gien und Kinsella 2011)

fetale Wachstumsretardierung (Delorme et al. 2016, Bose et al. 2009)
Mehrlinge (Lee et al. 2010, Fortes Filho et al. 2010)

mannliches Geschlecht (Lee et al. 2010, Mohamed und Aly 2010, Farstad et
al. 2011)

Hypothermie (Branco de Almeida et al. 2014, Wilson et al. 2016)
friihe Hyperglykdamie (Alexandrou et al. 2010)

Chorioamnionitis (Pugni et al. 2016, Villamor-Martinez et al. 2018, Lu et al.
2016, Nifio et al. 2016, Gephart et al. 2012, Gien und Kinsella 2011, Lahra et
al. 2009)

miitterlicher Drogenkonsum, insbesondere Kokain (Gephart et al. 2012,
Nifio et al. 2016)

5-Minuten-Apgar < 7 Punkten (Gephart et al. 2012, Nifio et al. 2016)
genetische Disposition (Bhandari 2006)

angeborene Herzfehler (Fisher et al. 2015)

Reanimation nach Asphyxie (Lu et al. 2016)

peri- und postnatale hypoxisch-ischamische Events (Villamor-Martinez et al.
2018)

schweres Atemnotsyndrom (Villamor-Martinez et al. 2018)
Pneumothorax (Villamor-Martinez et al. 2018)

Hyperkapnie / erhéhter Kohlendioxidpartialdruck (Villamor-Martinez et al.
2018)

genetische Pradispositionen im Zusammenhang mit Entziindungsmediato-
ren und der Koagulation (Poralla et al. 2012, Ballabh 2014)

erhohte Interleukin-6 Konzentrationen (Poralla et al. 2012)

hamodynamische Stérungen / systemische Hyper- oder Hypotension
(Villamor-Martinez et al. 2018)

frihe Sepsis (Linder et al. 2003, Jandeck und Agostini 2012, Gien und
Kinsella 2011)

niedriger Himatokritwert (Villamor-Martinez et al. 2018, Linder et al. 2003)
Thrombozytopenie (Villamor-Martinez et al. 2018)
Fertilitatsbehandlung / kiinstliche Befruchtung (IVF) (Linder et al. 2003)

persistierender Ducutus arteriosus (Dollberg et al. 2005, Ballabh 2014, Tsui
et al. 2013, Gien und Kinsella 2011)

Andmie (Patel et al. 2016)
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14.2 Qualitatsindikator ,Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung bei

sehr kleinen Frithgeborenen” (Auswertung fiir die Geburtshilfe)

Tabelle 65: Indikatorblatt fiir den Qualitétsindikator , Qualititsindex der Friihgeborenenversorgung bei
sehr kleinen Friihgeborenen” (Auswertung fiir die Geburtshilfe)

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zdahler

Indikatortyp

Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fir
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

Qualitdtsindex der Frithgeborenenversorgung bei sehr kleinen
Friihgeborenen

alle verkniipften Lebendgeborenen ohne letale Fehlbildungen und ohne pri-
mar palliative Therapie mit mindestens 24+0 Wochen und mit einem Ge-
burtsgewicht unter 1.500 g oder einem Gestationsalter unter 32+0 Wochen

= Totgeburten

= primar palliative Therapie

= |etale Fehlbildungen

= Gestationsalter < 24+0 Wochen

= Geburtsgewicht > 1.500 g und Gestationsalter > 32+0 Wochen

= 1. Auswertungsdimension: verstorbene Kinder
= 2. Auswertungsdimension: Kinder mit Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH)

= 3. Auswertungsdimension: Kinder mit nekrotisierender Enterokolitis
(NEK) mit OP

= 4. Auswertungsdimension: Kinder mit bronchopulmonaler Dysplasie
(BPD)

= 5. Auswertungsdimension: Kinder mit hohergradiger Friihgeborenenre-
tinopathie (ROP)

Ergebnisindikator

niedrige Sterblichkeit, selten Hirnblutungen, selten nekrotisierende Entero-
kolitis mit Operation, selten bronchopulmonale Dysplasien und selten ho-
hergradige Frilhgeborenenretinopathien

Der Qualitatsindex bietet durch die Verrechnung mehrerer Ergebnisdimensi-
onen innerhalb einer MalRzahl ein globales MaR fir die Versorgungsqualitat
der einzelnen Klinik. Im Vergleich zu erkrankungsspezifischen Indikatoren
sind in einem Qualitatsindex hohere Fallzahlen pro Krankenhaus enthalten,
was einen robusteren und damit gerechteren Vergleich auf Klinikebene er-
moglicht.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim geburtshilflichen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteiligten
Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitlichen,
wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten Fallen und
rdumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbringern kénnten
ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden (Bundesarztekammer 2016).
Die finale Verantwortungszuschreibung ist im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens zu klaren.

Alle geburtshilflichen stationaren Einrichtungen. Die Zdhlerereignisse von
rechnerisch auffalligen Einrichtungen werden allen an der Behandlung betei-
ligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.
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verantwortlich fur
Dokumentation

Instrument
Datenquelle
Indikatorberechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Risikoadjustierung

Rechenregeln

Bewertungsart

Referenzbereich

stationdre Leistungserbringer

fallbezogene QS-Dokumentation

verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation

Fiir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
auftretende Indexerkrankungen den vorbehandelnden geburtshilflichen Kli-
niken zugeordnet.

Der Index ist hierarchisch aufgebaut, sodass Kinder ggf. nur einmal, mit ihrer
schwersten Indexerkrankung in den Indikator eingehen.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Pa-
tientinnen und Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen Fall
verknipft werden konnten.

logistische Regression

O (observed)

beobachtete Index-Rate (Kinder mit Indexerkrankung bezogen auf alle be-
handelten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)

erwartete Index-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Anzahl an Kindern
mit Indexerkrankungen, entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-
Population)

Ratio-basiert (O/E): beobachtete Index-Rate im Verhaltnis zur nach Risiko-
score erwarteten Index-Rate

< x (95. Perzentil)

14.2.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fiir die Probeauswertung entsprechend den Kriterien aus Tabelle 65 um-

fasst 6.180 verkniipfte sehr kleine Friihgeborene mit insgesamt 6.933 Neo-Fallen. Dabei ist zu

beachten, dass samtliche Geburten 2018 stattgefunden haben und die Neo-Falle aber sowohl

aus dem Erfassungsjahr 2018 als auch aus dem Erfassungsjahr 2019 stammen kdnnen. Insge-

samt haben 798 Kinder eine Indexerkrankung. In Tabelle 66 ist die Verteilung der verschiedenen

Erkrankungstypen fiir die 798 betrachteten Kinder dargestellt.

Tabelle 66: Ubersicht der Verteilung der Erkrankungen im Index

Indexerkrankung N %
im Krankenhaus verstorben 257 32,21
intra- und periventrikuldre Hirnblutung 175 21.93
nekrotisierende Enterokolitis mit OP 74 9.27
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Indexerkrankung N %
bronchopulmonale Dysplasie 225 28.20
hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP) 67 8.40
gesamt 798 100

14.2.2 Risikoadjustierung

Zur Risikoadjustierung bzw. zur Berechnung von Erwartungswerten bezlglich des Eintretens ei-
ner Indikatorerkrankung auf Basis der Patienteneigenschaften wurde eine logistische Regression
durchgefihrt. Fiir die Modellberechnungen wurde der Datensatz auf Personenebene aggregiert,
sodass ein Kind nur einmal in das Modell eingeht, auch wenn es ggf. mehrere QS-Fille ausgeldst
hat. Insgesamt werden 6.180 Beobachtungen gemaR den Kriterien fir die Grundgesamtheit in
dem Modell berticksichtigt, 798 davon haben im Behandlungsverlauf eine Indexerkrankung (zu-
geordnete Erkrankungen mitberticksichtigt). Fir den vorliegenden Qualitdtsindex wurden die
folgenden 7 Risikofaktoren ausgewahlt, die in dem logistischen Regressionsmodell mit Aus-
nahme des Geschlechts statistisch signifikant waren (p<0,05):

1. Gestationsalter (Wochengruppen 24 bis 29 vollendete SSW; Referenzgruppe: mindestens 30
vollendete SSW)

2. schwere Fehlbildungen vorhanden (Referenzgruppe: keine oder mittelschwere Fehlbildun-
gen)

3. Wachstumsverzogerung fir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: keine Wachs-
tumsverzégerung)

4. weibliches Geschlecht (Referenzgruppe: mannlich oder unbestimmt)

5. UbermaRiges Gewicht fiir jeweiliges Gestationsalter (Referenzgruppe: kein GbermaRiges Ge-
wicht)

6. maximal 7 Vorsorgeuntersuchungen durchgefiihrt (Referenzgruppe: mindestens 8 Vorsorge-
untersuchungen)

7. Schwangerschaftsbefund Vielgebarende (Referenzgruppe: keine Vielgebarende, < 4 Kinder)

Die oben genannten 7 Faktoren zeigen ein McFadden pseudo R von 0,304 und eine Area under
the ROC curve von 0,8621.

Die anhand dieses Modells errechneten Erwartungswerte werden fiir die Auswertung des Indi-
kators sowohl flir geburtshilfliche als auch fiir neonatologische Kliniken verwendet.

14.2.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffallig klassifiziert,
wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung aller geburtshilflichen Kliniken
liegt, wobei fur die Berechnung der Auffalligkeitsschwelle nur Standorte mit mindestens 20 ver-
knlpften Kindern herangezogen wurden.
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In Abbildung 40 sind die verknipften O/E-Werte nach StandortgréRe gemiR der Anzahl ver-
knlpfter Kinder fiir 279 geburtshilfliche Standorte in einem Streudiagramm dargestellt. Aus Dar-
stellungsgriinden wurde ein Standort mit einem O/E-Wert von26,9 nicht abgebildet. Die rote
Linie markiert die Auffalligkeitsschwelle bzw. das 95. Perzentil der Wertverteilung aller Stand-
orte mit mindestens 20 verknipften Kindern. Insbesondere Standorte mit weniger als 20 ver-
kntpften Kinder zeigen schlechte Indikatorwerte oberhalb der Auffalligkeitsschwelle.
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Abbildung 40: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdf Indikatordefinition, dargestellt fiir
geburtshilfliche Standorte und den Qualitéitsindex der Friihgeborenenversorgung
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In Abbildung 41 ist die Verteilung der O/E-Werte fiir séamtliche 280 betrachteten geburtshilfli-
chen Standorte dargestellt.
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Abbildung 41: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte (N = 280) im Qualitdtsindex der
Friihgeborenenversorgung

In Tabelle 67 ist die Verteilung flr die 116 geburtshilflichen Standorte mit mindestens 20 ver-
knlpften Kindern tabellarisch dargestellt. Diese Verteilung bildet die Grundlage fir den Refe-
renzwert auf Basis des 95. Perzentils der Verteilung.

Tabelle 67: Verteilung der O/E-Werte fiir geburtshilfliche Standorte mit mindestens 20 verknlipften Gebur-
ten (N = 116) im Qualitétsindex der Friihgeborenenversorgung

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0 0,36 0,69 0,94 1,20 1,58 1,73 2,11

In Tabelle 68 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 20 Standorte mit den
schlechtesten/h6chsten O/E-Werten dargestellt.

Tabelle 68: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Qualitdtsindex der Friihgeborenenversor-
gung (Geburtshilfe)

# Standort Geburtshilfe verkniipfte Kinder = erwartete Indexfille Indexfille O/E
1 | f4302_01 1 0,04 1 26,89
2 10325_00 1 0,06 1 16,01
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# Standort Geburtshilfe verkniipfte Kinder  erwartete Indexfille Indexfille O/E
3 | g9029_00 1 0,10 1 10,42
4  i0130_00 2 0,10 1 10,35
5 | m275_01 1 0,14 1 7,35
6 | v0703_00 3 0,17 1 6,03
7 | 13915_00 4 0,19 1 5,15
8 | p2825_00 7 0,21 1 4,69
9 | p9926_00 1 0,26 1 3,92
10 j7212_03 2 0,26 1 3,84
11 18815_00 10 1,05 4 3,79
12 v0689_01 1 0,27 1 3,72
13 v0762_00 7 0,28 1 3,58
14  p2896_00 2 0,32 1 3,17
15  d5911_02 7 0,96 3 3,13
16 f0408_01 4 0,34 1 2,92
17 99139 01 3 0,38 1 2,66
18 18925_00 8 0,76 2 2,65
19 y0203_00 6 0,77 2 2,59
20 y0195_01 11 0,82 2 2,43

In Tabelle 69 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu den Kindern mit Indexer-
krankungen aus den Standorten #11 und #15 aus Tabelle 68 dargestellt.

Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 69 sollten die LAG im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens ggf. kollegiale Fallkonferenzen zu den Kindern mit Indexerkrankung mit samtlichen an
der Behandlung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Es besteht die Mdog-
lichkeit, den LAG weitere fallidentifizierende Informationen zurtickzuspielen.
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Tabelle 69: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung (Geburtshilfe)

# Standort Gewicht  Index- Geburts- Standort Entlassdatum 1 = Standort Entlassdatum 2 = Standort Entlassdatum 3

Geburtshilfe erkrankung datum Neonatologie 1 Neonatologie 2 Neonatologie 3

1 18815_00 1480 Hirnblutung 230ct2018 18815_00 22dec2018

2 18815_00 780 Hirnblutung 23feb2018 13905_01 05jun2018 18815_00 18jun2018 13905_01 25jun2018

3 18815_00 1570 verstorben 04sep2018 18815_00 10sep2018 c0037_00 11sep2018

4 18815_00 610 BPD 23feb2018 13905_01 05jun2018 18815_00 14aug2018

5 d5911_02 950 verstorben 20mar2018 | d0228_00 30mar2018

6 d5911_02 1380 Hirnblutung 08feb2018 d5911_01 19mar2018

7 d5911_02 885 Hirnblutung 20mar2018 @ d0228_00 15jun2018 d5911_02 29jun2018
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14.3 Qualitatsindikator ,Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung bei

sehr kleinen Frithgeborenen” (Auswertung fiir die Neonatologie)

Tabelle 70: Indikatorblatt zum Qualitétsindikator ,,Qualitétsindex der Friihgeborenenversorgung bei sehr
kleinen Friihgeborenen” (Auswertung fiir die Neonatologie)

Bezeichnung

Nenner/
Grundgesamtheit

Ausschlusskriterien

Zdahler

Indikatortyp

Qualitatsziel

Relevanz/Rationale

verantwortlich fir
Indikatorergebnis

Adressat der
Ergebnisriickmeldung

Qualitdtsindex der Frithgeborenenversorgung bei sehr kleinen
Friihgeborenen

alle verkniipften Lebendgeborenen ohne letale Fehlbildungen und ohne pri-
mar palliative Therapie mit mindestens 24+0 Wochen und mit einem Ge-
burtsgewicht unter 1.500 g oder einem Gestationsalter unter 32+0 Wochen

= Totgeburten

= primar palliative Therapie

= |etale Fehlbildungen

= Gestationsalter < 24+0 Wochen

= Geburtsgewicht > 1.500 g und Gestationsalter > 32+0 Wochen

= 1. Auswertungsdimension: verstorbene Kinder
= 2. Auswertungsdimension: Kinder mit Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH)

= 3. Auswertungsdimension: Kinder mit nekrotisierender Enterokolitis
(NEK) mit OP

= 4. Auswertungsdimension: Kinder mit bronchopulmonaler Dysplasie
(BPD)

= 5. Auswertungsdimension: Kinder mit hohergradiger Friihgeborenenre-
tinopathie (ROP)

Ergebnisindikator

niedrige Sterblichkeit, selten Hirnblutungen, selten nekrotisierende Entero-
kolitis mit Operation, selten bronchopulmonale Dysplasien und selten ho-
hergradige Frilhgeborenenretinopathien

Der Qualitatsindex bietet durch die Verrechnung mehrerer Ergebnisdimensi-
onen innerhalb einer MalRzahl ein globales MaR fiir die Versorgungsqualitat
der einzelnen Klinik. Im Vergleich zu erkrankungsspezifischen Indikatoren
sind in einem Qualitatsindex hohere Outcome-Zahlen pro Krankenhaus ent-
halten, was einen robusteren und damit gerechteren Vergleich auf Klinik-
ebene ermoglicht.

Die Ergebnisverantwortung zur Bestimmung einer rechnerischen Auffallig-
keit liegt beim neonatologischen Leistungserbringer. Es wird empfohlen, im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Fallkonferenzen mit allen beteiligten
Leistungserbringern durchzufiihren. Diese sollten an bundeseinheitlichen,
wissenschaftlich fundierten Kriterien orientiert sein. Bei verlegten Fallen und
rdumlichen Distanzen zwischen den beteiligten Leistungserbringern kénnten
ggf. Videokonferenzen durchgefiihrt werden (Bundesarztekammer 2016).
Die finale Verantwortungszuschreibung ist im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens zu klaren.

Alle neonatologischen stationaren Einrichtungen. Die Zahlerereignisse von
rechnerisch auffalligen Einrichtungen werden allen an der Behandlung betei-
ligten Leistungserbringern zuriickgemeldet.
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verantwortlich fiir stationdre Leistungserbringer
Dokumentation

Instrument fallbezogene QS-Dokumentation
Datenquelle verknipfte fallbezogene QS-Dokumentation
Indikatorberechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden in neonatologischen Kliniken
Berechnung auftretende Indexerkrankungen ggf. zusétzlich den vorbehandelnden neona-
tologischen Kliniken zugeordnet

Der Index ist hierarchisch aufgebaut, sodass Kinder ggf. nur einmal, mit ihrer
schwersten Indexerkrankung in den Indikator eingehen.

Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen zur Verknipfung von QS-Daten
sowie der Risikoadjustierung kénnen bei diesem Indikator nur diejenigen Pa-
tientinnen und Patienten bericksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind und mit einem geburtshilflichen Fall
verknipft werden konnten.

Risikoadjustierung logistische Regression

Rechenregeln O (observed)

beobachtete Index-Rate (Kinder mit Indexerkrankung bezogen auf alle be-
handelten Kinder der Nenner-Population)

E (expected)

erwartete Index-Rate (nach Risikoadjustierung erwartete Anzahl an Kindern
mit Indexerkrankungen, entsprechend aller behandelten Kinder der Nenner-
Population)

Bewertungsart Ratio-basiert (O/E): beobachtete Index-Rate im Verhiltnis zur nach Risiko-
score erwarteten Index-Rate

Referenzbereich < x (95. Perzentil)

14.3.1 Datengrundlage

Die Datengrundlage fir die Auswertung des Qualitatsindex fiir neonatologische Kliniken ist iden-
tisch mit der Datengrundlage fiir geburtshilfliche Kliniken (siehe Abschnitt 14.2.1).

14.3.2 Risikoadjustierung

Die Risikoadjustierung fiir die Auswertung des Qualitdtsindex fiir neonatologische Kliniken ist
identisch mit der Adjustierung des Index fir geburtshilfliche Kliniken (siehe Abschnitt 14.2.2).
14.3.3 Auswertungsergebnisse und Riickmeldetabellen

Auf Basis der berechneten O/E-Werte werden Standorte als rechnerisch auffillig klassifiziert,
wenn der O/E-Wert oberhalb des 95. Perzentils der Verteilung aller neonatologischen Kliniken
liegt, wobei fir die Berechnung der Auffalligkeitsschwelle nur Standorte mit mindestens 20 ver-
knlpften Kindern herangezogen wurden.
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In Abbildung 42 sind die verknipften O/E-Werte nach StandortgréRe gemiR der Anzahl ver-
knlpfter Kinder fir 287 neonatologische Standorte in einem Streudiagramm dargestellt. Aus
Darstellungsgriinden wurde ein Standort mit einem O/E-Wert von 33,5 nicht abgebildet. Die
rote Linie markiert die Auffilligkeitsschwelle bzw. das 95. Perzentil der Wertverteilung aller
Standorte mit mindestens 20 verknipften Kindern. Insbesondere Standorte mit weniger als 20
verknlipften Kinder zeigen schlechte Indikatorwerte oberhalb der Auffalligkeitsschwelle.
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Abbildung 42: Streudiagramm O/E-Werte nach Standortgréfse gemdf3 Indikatordefinition, dargestellt fiir
neonatologische Standorte und den Qualitéitsindex der Friihgeborenenversorgung
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In Abbildung 43 ist die Verteilung der O/E-Werte fir samtliche 288 betrachteten neonatologi-
schen Standorte dargestellt.
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Abbildung 43: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte (N = 288) im Qualitétsindex der
Friihgeborenenversorgung

In Tabelle 71 ist die Verteilung der O/E-Werte fiir die 122 neonatologischen Standorte mit min-
destens 20 verknlpften Kindern dargestellt. Diese Verteilung bildet die Grundlage fiir den Refe-
renzwert auf Basis des 95. Perzentils der Verteilung.

Tabelle 71: Verteilung der O/E-Werte fiir neonatologische Standorte mit mindestens 20 verkniipften Kin-
dern (N = 122) im Qualitétsindex der Friihgeborenenversorgung

Jahr Min P5 P10 P25 P50 P75 P90 P95 Max

2018 0 0,21 0,41 0,73 0,99 1,28 1,65 1,79 2,01

In Tabelle 72 sind exemplarisch die standortspezifischen Ergebnisse der 20 neonatologischen
Standorte mit den schlechtesten/hochsten O/E-Werten dargestellt.

Tabelle 72: Exemplarische standortspezifische Ergebnisse im Qualitdtsindex der Friihgeborenenversor-
gung (Neonatologie)

# Standort verkniipfte Kinder mit erwartete O/E
Neonatologie Kinder Indexerkrankung Indexfille

1 x3404_00 2 1 0,03 33,50

2 v0661_01 2 1 0,05 19,65
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# Standort verkniipfte Kinder mit erwartete O/E
Neonatologie Kinder Indexerkrankung Indexfille
3 10325_00 1 1 0,06 16,01
4 13915_00 3 2 0,15 13,10
5 gq9029_00 1 1 0,10 10,42
6 m275_01 1 1 0,14 7,35
7 g9526_01 13 2 0,32 6,35
8 v0703_00 3 1 0,17 6,03
9 y0194_01 4 1 0,20 4,95
10 g9225_00 6 1 0,21 4,70
11 i0146_02 2 1 0,28 3,59
12 v0762_00 7 1 0,28 3,58
13 18815_00 15 4 1,23 3,26
14 21995 _01 2 1 0,31 3,18
15 v7227_00 2 1 0,33 3,03
16 d5911_01 2 2 0,67 2,98
17 18925_00 9 3 1,03 2,90
18 j0833_01 7 1 0,35 2,87
19 y0199_00 4 1 0,35 2,83
20 gq9139_01 3 1 0,38 2,66

In Tabelle 73 sind exemplarisch patientenbezogene Riickmeldungen zu den Kindern mit Indexer-
krankungen aus den Standorten #7, #13 und #16 aus Tabelle 72 dargestellt.

Anhand der Fallinformationen aus Tabelle 73 sollten die LAG im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens ggf. kollegiale Fallkonferenzen zu den Kindern mit Indexerkrankung mit samtlichen an
der Behandlung der Kinder beteiligten Leistungserbringern anberaumen. Es besteht die Mdog-
lichkeit, den LAG weitere fallidentifizierende Informationen zurtickzuspielen.
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Tabelle 73: Exemplarische patientenbezogene Riickmeldungen im Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung (Neonatologie)

Abschlussbericht

# Adressat Gewicht  Index- Geburts- Standort Standort Entlass- Standort Entlass- Standort Entlass-
Neonatologie erkrankung  datum Geburtshilfe Neonatologiel datum1 Neonatologie2 datum 2 Neonatologie 3 datum 3

1 d5911 01 1380 Hirnblutung = 08feb2018 = d5911_02 d5911_01 19mar2018

2 d5911 01 450 ROP 22may2018 d0234_00 d0234_00 18sep2018  d5911_01 250ct2018

3 18815_00 610 BPD 23feb2018  18815_00 13905_01 05jun2018 18815_00 14aug2018

4 18815_00 780 Hirnblutung = 23feb2018  18815_00 13905_01 05jun2018 I8815_00 18jun2018  13905_01 25jun2018

5 18815_00 1480 Hirnblutung = 230ct2018  18815_00 18815_00 22dec2018

6 g9526_01 1470 NEK 21dec2018 g9526_01 g9526_01 25jan2019

7 g9526_01 1990 NEK 23mar2018 g9526_01 g9526_01 22may2018
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15 Zusammenfassende Bewertung der Probe-
auswertungen und Empfehlungen zum
weiteren Vorgehen

Auf Basis der bestehenden Qualitdtsindikatoren aus dem Bereich Neonatologie sind (Follow-up-)
Qualitatsindikatoren sowie ein Auswertungskonzept fir die Verwendung verknipfter Daten ent-
wickelt worden. An den vorangehend dargestellten Probeauswertungen ist erkennbar, dass die
entwickelten Qualitatsindikatoren und die vorgeschlagene Auswertungsmethodik grundsatzlich
funktionieren und sich erfolgreich auf die verkniipften QS-Daten aus dem Bereich Perinatalme-
dizin anwenden lassen. So wurde gezeigt, dass sich anhand der vorgeschlagenen Auswertungs-
methodik einerseits einzelne Standorte als rechnerisch auffallig klassifizieren lassen, anderer-
seits kdnnen zusatzlich die gesamten erfassten Behandlungsverldufe der versorgten Patien-
tinnen und Patienten abgebildet und in den Fokus gerlickt werden. Dadurch ergeben sich ge-
genlber den bestehenden Qualitatsindikatoren deutlich erweiterte Moglichkeiten zur Identifi-
kation potenzieller Qualitatsdefizite.

In den Probeauswertungen fiir die Krankenhaussterblichkeit wurde eine verknipfte, standort-
Ubergreifende Zuordnung der Sterbefalle mit einer unverknipften Auswertung, bei der lediglich
die an einem Standort dokumentierten Sterbefélle berlicksichtigt werden, in Bezug auf die re-
sultierenden Indikatorergebnisse verglichen. Dabei ist zunachst zu betonen, dass fiir geburtshilf-
liche Standorte durch die Zuordnung rund doppelt so viele Sterbefalle beriicksichtigt werden
konnten als bei einer unverkniipften Auswertung ohne Zuordnung. Allein diese hinzukommende
Bericksichtigung von Sterbefallen stellt eine Verbesserung der Qualitatssicherung dar. Die Ver-
knlpfung der Daten und die Zuordnung der Sterbefalle fiihrt entsprechend bei einigen geburts-
hilflichen Standorten fiir deutlich veranderte Indikatorergebnisse. Bei der verkniipften Auswer-
tung weisen manche der rechnerisch auffalligen geburtshilflichen Standorte ausschlief3lich
zugeordnete Sterbefalle auf. Rund die Halfte der rechnerisch auffalligen Standorte wiirden je-
doch sowohl mit als auch ohne Zuordnung, also in beiden Indikatorvarianten, als rechnerisch
auffallig eingestuft.

Fiir neonatologische Standorte kénnen durch eine Neo-Neo-Verknlipfung und eine entspre-
chende Zuordnung knapp 10 % zusatzliche Sterbefalle beriicksichtigt werden. Die Veranderun-
gen in den Indikatorergebnissen fallen entsprechend schwacher als bei den geburtshilflichen
Standorten aus, dennoch wiirden einige neonatologische Standorte durch die Zuordnung tber
die Auffalligkeitsschwelle gehoben. Rund 60 % der rechnerisch auffalligen neonatologischen
Standorte wiirden in beiden Indikatorvarianten als rechnerisch auffallig eingestuft.

Der Umstand, dass die verknipften und unverkniipften Indikatoren bei vergleichbaren Regeln
zur Ermittlung der rechnerischen Auffalligkeit fiir viele Standorte dhnliche Auffalligkeiten erge-
ben, kann als Bestatigung fir eine grundsatzlich zutreffende Funktionsweise beider Indikatorva-
rianten aufgefasst werden. Einerseits stellen die neuen Indikatoren die bisherigen, unverknipf-
ten Qualitatsbeurteilungen nicht grundsatzlich infrage. Andererseits stiitzen viele Ergebnisse

© 1QTIG 2020 203



Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

der unverkniipften Qualitatsindikatoren die Qualitatsbeurteilungen der neuen, verknipften
Qualitatsindikatoren. Zusammenfassend lasst sich somit festhalten, dass die verknipften Quali-
tatsindikatoren keine ganzlich neue Systematik zur Qualitdtsbeurteilung darstellen, sondern er-
folgreich an die bisherige unverkniipfte Auswertung anschliefen und diese erweitern.

Fir die Qualitatssicherung geburtshilflicher Kliniken liegt der zentrale Mehrwert der neuen Indi-
katoren bzw. der Datenverknipfung folglich in der Mdglichkeit, Ereignisse aus der Neonatologie
nun auf die Geburtshilfe zu beziehen. Vor allem Indikatoren, bei denen das Outcome bzw. das
interessierende Ereignis und das potenzielle Qualitatsdefizit zeitlich auseinander bzw. auf die
beiden unterschiedlichen Kliniktypen entfallen, sind entsprechend fiir eine Verwendung mit ver-
knlpften Daten pradestiniert. Ein idealtypischer Anwendungsfall ist dabei der derzeit ausge-
setzte Qualitatsindikator zur hypoxisch-ischamischen Enzephalopathie, da bei dieser Erkrankung
regelhaft von einem entsprechenden Auseinanderfallen von Outcome und Ursache ausgegan-
gen werden kann. Grundsatzlich konnen jedoch samtliche bestehenden neonatologischen Qua-
litatsindikatoren (sofern eine Beteiligung der geburtshilflichen Versorgung am Outcome nicht
ausgeschlossen werden kann) nun auch fir die geburtshilfliche Qualitdtssicherung genutzt wer-
den. Die neuen Indikatoren generieren somit neue Auswertungskriterien im Sinne der verwend-
baren Outcomes und Ereignisse fiir geburtshilfliche Standorte.

Fir die Qualitatssicherung neonatologischer Kliniken kénnen die in einer ggf. weiterbehandeln-
den Neonatologie auftretenden Krankheitsoutcomes den vorbehandelnden neonatologischen
Kliniken zugeordnet und fiir diese ausgewertet werden. Somit steigt die Anzahl potenziell quali-
tatsrelevanter Ereignisse und Krankheitsoutcomes, die fiir die Qualitatssicherung beriicksichtigt
werden konnen. Im Gegensatz zur Qualitatssicherung fiir geburtshilfliche Kliniken entstehen
durch die Verkniipfung fir neonatologische Kliniken allerdings keine ganzlich neuen Auswer-
tungskriterien, da diese bereits in den etablierten neonatologischen Indikatoren verwendet wer-
den. Vor diesem Hintergrund bieten die neuen Qualitatsindikatoren fiir neonatologische Klini-
ken nur bei entsprechend hohen Verknipfungszahlen substanzielle Vorteile gegeniiber den
etablierten Indikatoren.

Abgesehen von der Beriicksichtigung der potentiell qualitdtsrelevanten Ereignisse wurden fiir
die etablierten neonatologischen Qualitatsindikatoren deutlich verbesserte Moglichkeiten zur
Risikoadjustierung erwartet, da durch die Verknipfung nun auch Angaben aus der geburtshilfli-
chen Versorgung fir die Risikoadjustierung zur Verfligung stehen sollten. Auf Basis der bisher
durchfiihrbaren Analysen scheint jedoch der zusatzliche Nutzen von den derzeit verfligbaren

40 Bej den etablierten neonatologischen Indikatoren werden die Krankheitsereignisse auf Fallebene,
unabhangig von einer potenziellen Verkniipfung fiir die Indikatorberechnung verwendet. Dabei werden
jedoch regelmaRig nur die in der ersten behandelnden neonatologischen Klinik dokumentierten Ereignisse fir
die Indikatorberechnung beriicksichtigt. Mit den neuen Qualitatsindikatoren werden folglich dann mehr
Krankheitsereignisse als mit den etablierten Indikatoren bericksichtigt, wenn die Krankheitsereignisse
haufiger in verkipften weiterbehandelnden neonatologischen Kliniken auftreten als in den erstbehandelnden
neonatologischen Kliniken.
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Angaben aus der geburtshilflichen QS-Dokumentation fiir die Risikoadjustierung tiberschaubar.
Mit héheren Verkniipfungszahlen sollten sich hier jedoch auch Verbesserungen ergeben.*!

Insgesamt steigt flir geburtshilfliche und neonatologische Indikatorergebnisse die Diskriminati-
onsstdrke und damit deren Aussagekraft, da sich durch die Zuordnung die Anzahl der in die In-
dikatorberechnung eingehenden Zahlerereignisse erhoht. Dieser Effekt verstarkt sich dabei mit
steigenden Verkniipfungszahlen und der damit einhergehenden Zunahme beriicksichtigter Er-

eignisse.

Die Grundgesamtheit bzw. die Nennerpopulation der meisten dargestellten Indikatoren ist u. a.
durch eine Verkniipfung zwischen Geburtshilfe und Neonatologie definiert. Daraus ergibt sich,
dass insbesondere geburtshilfliche Standorte teilweise nur sehr wenige Falle im Nenner aufwei-
sen und entsprechend bereits bei einem Krankheitsereignis als rechnerisch auffallig gelten. In
den dargestellten Probeauswertungen zeigte sich bei samtlichen Indikatoren, dass insbesondere
kleine Standorte gemaR der jeweiligen Nennerdefinition schlechte bzw. rechnerisch auffallige
Indikatorergebnisse aufweisen.*

15.1 Empfehlungen zum weiteren Vorgehen

Wie die Probeauswertungen gezeigt haben, sind die entwickelten Qualitdtsindikatoren gut ge-
eignet, die Versorgungsverldaufe mit deutlichem Optimierungspotenzial zu identifizieren und so-
mit gezielt Prozesse zur Steigerung der Versorgungsqualitdt anzustoRen. Aufgrund der noch ein-
geschrankten Verknlipfungszahlen sollten die entwickelten Qualitatsindikatoren derzeit jedoch
nicht fir eine zu veroffentlichende, bundesweite Qualitdtsbeurteilung der Standorte verwendet
werden. Der Grund liegt darin, dass die Verknlipfungsquote eines Standortes die jeweiligen In-
dikatorergebnisse beeinflusst. Ein Standort mit geringer Verknlipfungsquote kann somit ein
deutlich besseres oder ein deutlich schlechteres Indikatorergebnis aufweisen, als dies bei einer
vollstandigen Verknlpfung der Fall ware. Fiir eine faire Qualitdtsbeurteilung der Standorte an-
hand der bundesweiten Verteilung der Indikatorergebnisse sind somit deutlich hohere, idealer-
weise vollstandige Verknipfungszahlen erforderlich. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das
IQTIG folgendes parallel anzuwendendes zweiteiliges Vorgehen.

Einerseits sollte versucht werden, die Verknipfungszahlen zu steigern. Wie in Kapitel 4 darge-
legt, stellt dabei die Beschrankung auf gesetzlich Versicherte bzw. die Erfassung des Versicher-
tenstatus das mit Abstand grofSte Hindernis dar. Dariiber hinaus erschwert die sehr heterogene
Datenqualitat der verkniipfungsrelevanten Datenfelder die Verknlpfung (der Pseudonymtyp
der patientenidentifizierenden Namensangaben zeigte in den hier durchgefiihrten Vergleichen
keinen nennenswerten Einfluss auf die erreichbaren Verknlpfungszahlen). Die grofRten Steige-

41 Die durchgefiihrten Risikoadjustierungen waren u. a. auch aufgrund hiufig fehlender Angaben in den
Datenfeldern der potenziellen Risikofaktoren wenig ertragreich. Somit sollten zusatzlich die Moglichkeiten
von Imputationsverfahren geprift werden.

42 Dies ist eine grundsatzliche Limitation von Indikatoren, bei denen mit einem festen Referenzwert verglichen
wird. Aus diesem Grund werden derzeit alternative Moglichkeiten zur Einstufung von Indikatorergebnissen
erarbeitet (vgl. G-BA 2018, G-BA 2020), die perspektivisch auch fiir die hier entwickelten Follow-up-
Indikatoren in Erwdgung gezogen werden sollten.
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rungen der Verkniipfungszahlen lieBen sich erreichen, wenn Patientinnen und Patienten unab-
hangig vom Versichertenstatus verknipft werden konnten. Dies wére selbst dann der Fall, wenn
die patientenidentifizierenden Daten weiterhin nur fiir gesetzlich Versicherte verwendet wer-
den kénnten und privat Versicherte anhand der bestehenden Datenfelder verkniipft wirden.
Ungeachtet dessen wiére die Erfassung des Versichertenstatus zu verbessern, um die derzeitige
Unterdokumentation gesetzlich Versicherter auszuraumen. Zu diesem Zweck kdnnte eine Ver-
kntpfung der QS-Daten aus dem Bereich Perinatalmedizin mit den Sozialdaten bei den Kranken-
kassen durchgefiihrt werden, dhnlich wie sie derzeit z. B. im QS-Verfahren zur perkutanen Koro-
narintervention und Koronarangiographie (PCI)* stattfindet.** Neben der vollstindigen
Erfassung samtlicher gesetzlich Versicherter hatte dies den Vorteil, dass perspektivisch auch be-
stimmte QS-Datenfelder durch Sozialdaten ersetzt werden kénnten und so die Dokumentations-
last bei den Leistungserbringern verringert wiirde. Zur Steigerung einer korrekten Erfassung des
Versichertenstatus in den QS-Daten sollte auBerdem die Einflihrung eines Auffalligkeitskriteri-
ums zur dokumentierten GKV-Quote erwogen werden. Unabhangig von den Fragen des Versi-
chertenstatus konnten die Verkniipfungszahlen in gewissem Umfang durch die Erfassung zusatz-
licher bzw. anderer verknipfungsrelevanter Datenfelder gesteigert werden. Daher wird
vorgeschlagen, anstatt der sehr unvollstandigen und fehleranfalligen Dokumentation der Insti-
tutionskennenzeichen der zuverlegenden bzw. aufnehmenden Standorte zukiinftig in der Ge-
burtshilfe und der Neonatologie den Geburtsort zu erheben.

Andererseits sollte parallel zur Steigerung der Verknilipfungszahlen die praktische Erprobung
und Anwendung ausgewahlter Follow-up-Indikatoren inklusive der vorgeschlagenen standort-
Ubergreifenden Fallkonferenzen im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens stattfinden. Auf Basis
entsprechender Anwendungserprobungen ware die Implementierung praktikabler und gleich-
zeitig moglichst zielflihrender einrichtungsiibergreifender Fallkonferenzen mit den entspre-
chenden Datenfluss- und Kommunikationsstrukturen zu erarbeiten. Gemeinsam mit medizini-
schen Expertengruppen konnte moglicherweise indikatorspezifisch abgeleitet werden, in
welcher Konstellation von welcher Einrichtung eine schriftliche Stellungnahme angefordert
wird, wann ggf. ein Hinweis ausreichend ist und wann eine Erérterung in miindlichen Gespra-
chen mit mehreren Einrichtungen sinnvoll ist (vgl. G-BA 2018).

Fiir die Anwendungserprobung empfiehlt sich dabei aus den genannten Griinden insbesondere
der Indikator zur hypoxisch-ischamischen Enzephalopathie fiir geburtshilfliche Kliniken. Der In-
dikator zur hypoxisch-ischamischen Enzephalopathie fiir neonatologische Kliniken sollte vor
dem Hintergrund, dass, wie auch in den Stellungnahmen betont, die neonatologische Versor-
gung kaum zur Verhinderung einer HIE-beitragen kann, zunachst lediglich als Transparenzkenn-
zahl geflihrt und perspektivisch in einen Indikator zur zeitgerechten Durchfiihrung einer Hypo-
thermiebehandlung tberfihrt werden.

4 vgl. https://igtig.org/qs-verfahren/qs-pci/#analysis131 (abgerufen am: 14.12.2020)

44 Die Verkniipfung zwischen QS-Daten und Sozialdaten im Bereich Perinatalmedizin kénnte allerdings nicht
wie bei anderen entsprechenden Verkniipfungen anhand der lebenslangen Krankenversichertennummer
geschehen, da gerade diese Angabe fiir Neugeborene nur unvollstandig und fehlerhaft in den QS-Daten
vorliegt.

© 1QTIG 2020 206


https://iqtig.org/qs-verfahren/qs-pci/#analysis131

Verkniipfung Geburtshilfe und Neonatologie Abschlussbericht

Aufgrund der Schwere des Outcomes sollten auflerdem die Indikatoren zur Sterblichkeit sowohl
fir geburtshilfliche als auch fiir neonatologische Kliniken erprobt werden. Zur Entwicklung von
spezifischen Zuschreibungsregeln in Abhangigkeit des Verlegungszeitpunktes und des Krank-
heitsbeginns eignet sich der Indikator zur Sepsis fiir geburtshilfliche Kliniken. Die Anwendungs-
erprobung der Indikatoren kdnnte in regional umgrenzten Pilotprojekten stattfinden. Fiir eine
bundesweite Erprobung wirde sich der Indikator zur Aufnahmetemperatur eignen, da sich der
Austausch zu den Hypothermie-Fallen vermutlich medizinisch weniger komplex darstellt.
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