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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Zur Sicherstellung einer hohen Versorgungsqualitit bei Friilhgebo-
renen unter 1 250 g wird eine Mindestmengenregelung von 30 Féllen pro Jahr
kontrovers diskutiert.

Methode: Anhand der Neonataldaten von 7 405 Friihgeborenen wurde ein Risi-
koadjustierungsmodell entwickelt und der Einfluss des Versorgungsvolumens
auf die risikoadjustierte Mortalitat analysiert. Zudem wurde die Diskriminati-
onsfahigkeit der Mindestmengenregelung fiir die Qualititsbeurteilung unter-
sucht. Die Autoren definieren die Versorgungsqualitat in einzelnen Krankenhdu-
sern als tiberdurchschnittlich, wenn die beobachtete Mortalitat niedriger ist, als
die Mortalitét, die aufgrund des Risikoprofils der behandelten Friihgeborenen
zu erwarten ware.

Ergebnisse: Das adjustierte Sterberisiko ist in kleinen Krankenhéusern (jahrli-
che Fallzahl < 30) insgesamt signifikant hoher als in groBeren (Odds Ratio:
1,34). Auch in Krankenhausern mit einer Zahl an Friihgeburten oberhalb der
Mindestmenge fand man eine sehr groBe Variabilitét hinsichtlich der risikoad-
justierten Mortalitét (3,5 % bis 28,6 %). Von den Friihgeborenen aus samtlichen
groBen Abteilungen wurden 56 % in Abteilungen mit {iberdurchschnittlicher
Qualitat behandelt. 44 % aller Krankenh&user mit iiberdurchschnittlicher Ver-
sorgungsqualitat lagen im Fallzahlbereich 14 bis 29.

Schlussfolgerungen: Aufgrund der hohen Variabilitét der risikoadjustierten Mor-
talitat auch in groBeren Krankenhdusern ist eine Fallzahl von mindestens 30
Féllen pro Jahr ein ungeeigneter Indikator fiir Versorgungsqualitit. Die Neona-
taldaten der externen Qualitatssicherung sollten fiir die Entwicklung eines In-
struments zur qualitatsbasierten Versorgungssteuerung genutzt werden, das
neben Mortalitat und Morbiditat auch das Kompetenzprofil der Krankenh&user
beriicksichtigt.
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n Deutschland kommen jedes Jahr mehr als 9 000

Frithgeborene mit einem Geburtsgewicht unter 1 500 g
zur Welt (1). Um eine hochwertige Versorgung dieser
Hochrisikopatienten sicherzustellen, beschloss der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) 2009 fiir diesen Be-
reich eine Mindestmengenregelung (2), die 2010 fiir Kin-
der unter 1 250 g auf 30 Félle pro Jahr angehoben wurde
(3). Allerdings ist dieser Beschluss derzeit ausgesetzt (4).
Bei der Begriindung der Fallzahlmenge bezieht sich der
G-BA auf ein Gutachten des Instituts fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) (5).
Das Institut kommt zum Ergebnis, dass bei der Versor-
gung von Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht unter
1 500 g die Sterblichkeit mit steigender Fallzahl einer Kli-
nik sinkt, ohne dass die geringere Sterberate sicher auf das
hohere Versorgungsvolumen zuriickzufiihren sei. Es lag
nahe, die Argumentationsgrundlage und mogliche Aus-
wirkungen der Mindestmengenregelung anhand von Neo-
nataldaten zu priifen, die seit Jahren bundesweit erhoben
werden. Dabei wurde — wie in vergleichbaren Studien —
die Mortalitdt stellvertretend fiir andere Aspekte der Ver-
sorgungsqualitdt als Outcome-Parameter ausgewéhlt. An-
hand von Neonataldaten wurde auf Grundlage eines diffe-
renzierten Risikoadjustierungsmodells der Einfluss der
Fallzahl auf die risikoadjustierte Mortalitdt analysiert und
anschliefend die Diskriminationsfihigkeit einer Mindest-
mengenregelung von 30 Fallen pro Jahr untersucht.

Methode
Analysiert wurden Daten von Frithgeborenen mit ei-
nem Geburtsgewicht unter 1 250 g der Jahre 2007 bis
2009 aus Bayern, Baden-Wiirttemberg, Hessen, Nie-
dersachsen und Nordrhein-Westfalen. Diese Lénder
umfassen circa 68 % aller Geburten in Deutschland (6).
Durch eine systematische Literaturrecherche wurden
Risikofaktoren identifiziert, die einen Einfluss auf die
Frithgeborenenmortalitit haben und nicht versorgungs-
beeinflusst sind. AnschlieBend wurde ein Risikoadjus-
tierungsmodell mit der Zielgro3e Mortalitdt entwickelt.
Bei der Berechung der Mortalitétsraten wurden
Frithgeborene, die spiter als 24 Stunden nach der Ge-
burt in der Neonatalogie aufgenommen worden waren,
nicht beriicksichtigt, da sie wahrscheinlich neonatolo-
gisch vorbehandelt wurden. Ebenfalls ausgeschlossen
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Univariate deskriptive Analyse der im Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigten Faktoren
(p-Werte von Chi-Quadrat-Tests)
Risikofaktor Risikokategorie Anzahl Friihgeborene Verstorbene Frﬁhgeborene
IR

Mehrlingsgeburt 2375 15,5
%90 (153) 0,048

nein 5884 811 (13,8)

Geschlecht mannlich 4124 699 (16,9)
< 0,001

weiblich 4135 480 (11,6)

Geburtsgewicht (g) <499 484 275 (56,8)

500 bis 749 1858 516 (27.8)
< 0,001

750 bis 999 2 856 277 9,7)

1000 bis 1 249 3061 1M (3,6)

Schwangerschaftswoche <22 123 101 (82,1)

23 bis 24 1124 481 (42,8)
<0,001

25 bis 26 1952 347 (17,8)

> 26 5060 250 (4.9

Korperlange (cm) <35 4340 1007 (23,2)
< 0,001

>35 3915 169 (4,3)

Fehlbildungen schwere 10 78 (70,9)
leichte 552 82 (14,9) <0,001

keine 7597 1019 (13,4)

GroRtes Basendefizit <-15 442 230 (52,0
—14 bis -10 842 223 (26,5) < 0,001

>-9 6325 602 (9,5)

Minimales FiO2 0,91 bis 1,00 184 111 (60,3)

0,61 bis 0,90 100 50 (50,0)
<0,001

0,41 bis 0,60 201 84 (41,8)

<040 7227 819 (11,3)

Maximales FiO2 0,91 bis 1,00 1265 588 (46,5)

0,81 bis 0,90 128 28 (21,9)
. < 0,001

0,41 bis 0,80 1845 192 (10,4)

<040 4479 261 (5,8)

wurden weiterverlegte Kinder, weil fiir sie keine Mor-
talitdt berechnet werden kann. Die Qualititsbeurteilung
erfolgt somit auf der Grundlage der Daten von 8 259
Frithgeborenen, die vollstidndig in einer Abteilung be-
handelt wurden. Bei 854 (10,3 %) dieser 8 259 Kinder
waren die Risikofaktoren nicht komplett dokumentiert,
so dass 7405 (89,7 %) Friihgeborene im Risikoadjus-
tierungsmodell beriicksichtigt werden konnten.

Auf Grundlage des Risikoadjustierungsmodells wur-
de fiir jedes Krankenhaus die Mortalitdt E berechnet,
die entsprechend dem Risikoprofil der behandelten
Frithgeborenen zu erwarten ist, und in Relation zur be-
obachteten Mortalitdt O gesetzt. Ein Quotient O/E < 1
(beziehungsweise O/E > 1) ist als Hinweis auf eine

iiberdurchschnittliche (beziehungsweise unterdurch-
schnittliche) Versorgungsqualitit zu werten.

Zur Einschitzung des Einflusses der Fallzahl wurde
diese mit den Kategorien ,,< 30 Fille “ und ,,> 30 Falle*
zusétzlich im Modell beriicksichtigt. In einer zweiten
Variante wurde die Fallzahl als Faktor mit zwolf Ser-
Kategorien bis 59 Fille und der Kategorie ,,> 60 ver-
wendet. Grundlage der Einstufung waren die im Erfas-
sungsjahr 2009 dokumentierten Fallzahlen. Aulerdem
wurde untersucht, ob die Mindestmengenregelung
iiber- und unterdurchschnittliche Versorgungsqualitit
hinreichend diskriminieren kann.

Die ausfiihrliche Darstellung der Methoden ist im
eMethodenteil (Internetsupplement) zu finden.
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Risikoadjustierungsmodell: Ergebnisse der multiplen logistischen Regression mit ZielgroRe Mortalitat
e Vg fowees) s | enen | Com |
Mehrlingsgeburt 0,4537 \ 0003 | <0001 | 15741 | 13108-18903
nein Referenzkategorie
Geschlecht ménnlich 04554 00866 | <0001 15768 | 1330518686
weiblich Referenzkategorie
Geburtsgewicht 19 -0,0028 0,0004 <0,001 0,9972 0,9964-0,9980
Schwangerschaftswoche | 1 Woche -0,1965 0,0271 <0,001 0,8216 0,7791-0,8664
Korperlange 1cm -0,0610 0,0227 0,007 0,9408 0,8999-0,9836
Fehlbildungen schwere 2,9461 0,3149 <0,001 19,0318 10,2663-35,2816
keine / leichte Referenzkategorie
Groftes Basendefizit <-15 1,2948 0,1378 <0,001 3,6504 2,7866-4,7819
-14 bis -10 0,5591 0,1119 <0,001 1,7491 1,4046-2,1781
2-9 Referenzkategorie
Minimales FiO2 je 10 % Sauerstoffanteil 0,2309 0,0238 <0,001 1,2597 1,2023-1,3199
Maximales FiO2 je 10 % Sauerstoffanteil 0,2139 0,0152 <0,001 1,2385 1,2021-1,2760
Konstante 5,0562
Reg.-Koeff. = Regressionskoeffizient; 95-%-KI = 95-%-Konfidenzintervall
Ergebnisse Fillen mit 18,9 % hoher als bei den Kindern mit voll-

Von den 8 259 Frithgeborenen der Jahre 2007 bis 2009
starben 1 179 Kinder (14,3 %). Im Jahr 2009 erfiillten
39 Krankenhéuser die Mindestfallzahl von 30. In die-
sen Héusern starben 14,1 % der Frithgeborenen (613
von 4 341). In den 127 Abteilungen mit weniger als 30
Fillen betrug die Mortalitét 14,4 % (566 von 3 918).
Der Anteil an zu- oder weiterverlegten Frithgebore-
nen ist bei grofen Krankenhdusern mit 18,2 % etwas
hoher als bei Hausern mit kleinerer Fallzahl (16,5 %).
Die erwartete Mortalitéit betrédgt fiir diese ausgeschlos-
senen Fille (insgesamt 1 738 Kinder) bei den groflen
Einrichtungen 14,5 %, bei den {ibrigen 16,7 %.

Risikoadjustierungsmodell

Als Ergebnis der Literaturrecherche wurden die Para-
meter Mehrlingsgeburt, Geschlecht, Geburtsgewicht,
Schwangerschaftswoche, Kopfumfang bei Aufnahme,
Korperléange bei Aufnahme, Fehlbildungen, Basendefi-
zit sowie minimale und maximale FiO2-Gabe als po-
tenziell relevante Risikofaktoren identifiziert. Im multi-
plen logistischen Regressionsmodell wurde der Para-
menter ,,Kopfumfang™ aus dem Modell ausgeschlos-
sen, da er auf einem Niveau von 0,05 nicht signifikant
war. Tabelle 1 zeigt die Ergebnisse einer univariaten
deskriptiven Analyse der im Risikoadjustierungsmodell
berticksichtigten Faktoren.

Zu 89,7 % der Frithgeborenen (7 405 von 8 259)
lagen vollstindige Angaben zu den Risikofaktoren
vor. Die unvollstindigen Datensétze verteilen sich
gleichméBig auf die groBen und kleinen Kliniken
(10,3 % und 10,4 %). Die Mortalitdt ist bei diesen
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standigen Datensédtzen (13,7 %). Sie betrdgt 23,9 % in
den 39 groflen und 13,3 % in den 127 kleinen Abtei-
lungen.

Die Ergebnisse des multiplen logistischen Risikoad-
justierungsmodells sind 7abelle 2 zu entnehmen. Die
beriicksichtigten Risikofaktoren zeigen einen hoch-
signifikanten Einfluss auf die Mortalitdt. Nagelkerkes
R? betriigt 0,46. Der Hosmer-Lemeshow-Test deutet
mit einem p-Wert von 0,65 auf eine gute Modellanpas-
sung hin.

Einfluss des Versorgungsvolumens

Bei Beriicksichtigung der Fallzahl in dichotomer Form
(Friihgeborene aus Hausern mit < 30 Fillen im Jahr
2009 versus Frithgeborene aus Hausern mit > 30 Fal-
len) ist das adjustierte Sterberisiko fiir Kinder aus klei-
nen Abteilungen insgesamt hoéher als flir Kinder aus
groflen Abteilungen (Odds Ratio: 1,34; p =0,001). Be-
trachtet man die Fallzahl in Ser-Kategorien (Tabelle 3),
so zeigt sich im Vergleich zur Referenzkategorie eine
signifikant erhohte risikoadjustierte Mortalitét bei den
Fallzahlklassen ,,5-9%, ,,15-19, ,,20-24 und ,,35-39.
Dagegen ist fiir die vier Kategorien ,,30-34*, ,,40-44“,
,,00-54“ und ,,55-59* das adjustierte Mortalititsrisiko
geringer als in der Referenzkategorie, allerdings nicht
signifikant. Ein monotoner Anstieg des Einflusses der
Fallzahl siber alle Fallzahlkategorien hinweg ist nicht
zu beobachten. Durch die Beriicksichtigung der Fall-
zahl im Risikoadjustierungsmodell verdandern sich die
Ergebnisse der anderen Risikofaktoren erwartungsge-
méf nur unwesentlich.
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Risikoadjustierungsmodell mit Fallzahl als kategorial skaliertem Einflussfaktor

Mehrlingsgeburt ja 0,4832 0,0943 < 0,001 1,6212 1,3475-1,9505
nein Referenzkategorie

Geschlecht ménnlich 0,4605 0,0872 < 0,001 1,5849 1,3359-1,8805
weiblich Referenzkategorie

Geburtsgewicht 19 -0,0028 0,0004 <0,001 0,9972 0,9964-0,9980

Schwangerschaftswoche 1 Woche -0,2015 0,0273 <0,001 0,8175 0,7750-0,8624

Korperlange 1cm -0,0669 0,0228 0,003 0,9353 0,8945-0,9780

Fehlbildungen schwere 2,9457 0,3154 < 0,001 19,0242 10,2525-35,3007
keine / leichte Referenzkategorie

GroRtes Basendefizit <-15 1,3008 0,1388 < 0,001 3,6721 2,7977-4,8196
-14 bis -10 0,5630 0,1134 <0,001 1,7559 1,4060-2,1928
2-9 Referenzkategorie

Minimales FiO2 je 10 % Sauerstoffanteil 0,2266 0,0240 < 0,001 1,2543 1,1967-1,3147

Maximales FiO2 je 10 % Sauerstoffanteil 0,2134 0,0155 < 0,001 1,2379 1,2008-1,2761

Fallzahl* 0-4 0,1981 0,2393 0,408 1,2191 0,7627-1,9487
5-9 0,4853 0,2335 0,038 1,6246 1,0279-2,5677
10-14 0,1835 0,2080 0,378 1,2014 0,7991-1,8060
15-19 0,3361 0,1592 0,035 1,3995 1,0244-1,9120
20-24 0,7105 0,1838 <0,001 2,0349 1,4194-2,9173
25-29 0,1162 0,1631 0,476 1,1233 0,8159-1,5464
30-34 -0,1412 0,2387 0,554 0,8683 0,5438-1,3864
35-39 0,3835 0,1604 0,017 1,4674 1,0715-2,0097
40-44 -0,0204 0,1827 0,911 0,9798 0,6849-1,4019
45-49 0,0157 0,3216 0,961 1,0158 0,5408-1,9079
50-54 -0,3407 0,2357 0,148 0,7113 0,4482-1,1288
55-59 -0,2713 0,2307 0,240 0,7624 0,4851-1,1982
=60 Referenzkategorie

Konstante 5,2278

Tabelle 4 zeigt die Werte fiir O/E sowie die risikoad-
justierte Mortalitdt mit der jeweiligen Spannweite pro
Kategorie. Die risikoadjustierte Mortalitét errechnet
sich als Produkt aus O/E und der Gesamtmortalitdt
(n= 7405; 13,7 %). Sie variiert innerhalb einzelner
Fallzahlkategorien erheblich (Grafiken 1 und 2). Bei
Abteilungen mit mehr als 60 Fillen beispielsweise liegt
sie zwischen 5,9 % und 17,9 %.

Aus Tabelle 4 geht auch die Verteilung der Frithge-
borenen und Krankenhéuser auf die 13 Fallzahlkatego-
rien hervor. Nur knapp ein Viertel der Hauser (n = 39;
24 %) erreichte 2009 die Mindestfallzahl von 30. In
Krankenhéusern mit kleiner Fallzahl wurden 46,8 % (n
=4 671) der Frithgeborenen versorgt, in groflen Abtei-
lungen waren es 53,2 % (n =5 306).

* signifikante Werte sind fett dargestellt;
Reg.-Koeff. = Regressionskoeffizient; 95-%-KI = 95-%-Konfidenzintervall

Diskriminationsfahigkeit der Mindestmengenregelung

Zur Einschitzung der Diskriminationsfdhigkeit der
Mindestmengenregelung wurden die 91 Krankenhduser
einbezogen, in denen entsprechend der im Jahr 2009
giiltigen Mindestmenge mindestens 14 Frithgeborene
versorgt worden waren (Tabelle 5). Bei 52 Kranken-
héusern wird durch die Mindestmengenregelung eine
unzureichende Versorgungsqualitdt angenommen, da
sie weniger als 30 Félle versorgten. 17 dieser Héuser
gehoren aber gleichzeitig zu den 39 Héusern mit {iber-
durchschnittlicher Qualitdt (O/E < 1). Dies entspricht
auf Krankenhausebene einer Falsch-Negativ-Rate von
44 %. Andererseits wurden nur 2975 der 5306 in
Krankenhdusern mit vermeintlich guter Qualitét ver-
sorgten Frithgeborenen (Fallzahl > 30) auch tatsdchlich
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TABELLE 4
Risikoadjustierte Mortalitat von Kindern mit einem Geburtsgewicht < 1 250 g je Fallzahlkategorie*
Fallzahlkategorie Krankenhauser Friihgeborene Risikoadjustierte Spannweite Spannweite
Mortalitét (adjustierte (OIE)
| Anzahl | () | Anzahl | (%) o
8 (5) 1582 (15,9) 12,5% 59-17,9 % 0,91 0,43-1,30
3 (2 562 (5,6) 10,7 % 7,1-18,9 % 0,78 0,52-1,37
3 2 501 (5,0) 10,4 % 6,1-19.2% 0,76 0,45-1,39
2 (1) 228 (2,3) 12,6 % 11,4-13,5% 0,92 0,83-0,98
7 4) 904 9,1) 12,5% 3,5-27,0% 0,91 0,25-1,97
10 (6) 1037 (10,4) 15,4 % 8,2-28,6 % 1,12 0,60-2,08
6 4) 492 4,9 11,6 % 52-24,7% 0,84 0,38-1,80
13 (8) 1125 (11,3) 134 % 6,2-23,7 % 0,98 0,45-1,72
1" 7 667 (6,7) 18,5 % 11,7-31,6 % 1,34 0,85-2,30
23 (14) 1210 (12,1) 15,0 % 8,2-31,4 % 1,09 0,59-2,29
17 (10) 669 (6,7) 13,8 % 0,0-36,1 % 1,01 0,00-2,63
22 (13) 548 (5,5) 16,1 % 0,0-67,2 % 1,17 0,00-4,89
0-4 38 (23) 452 (4.,5) 14,0 % 0,0-183,9 % 1,02 0,00-13,38
gesamt 163 (100) 9977 (100,0) 13,7 % 0,0-183,9 % 1,00 0,00-13,38

* In 10 Krankenh&usern mit insgesamt 20 versorgten Friihgeborenen war die Berechnung von O/E nicht méglich, da entweder ausschlieBlich verlegte Kinder
oder Kinder mit unvollstandiger Dokumentation behandelt wurden (O = beobachtete Mortalitét; E = erwartete Mortalitat).

in Héusern mit {iberdurchschnittlicher Qualitdt behan-
delt. Damit betrdgt der positive pradiktive Wert der
Mindestmengenregelung auf  Frithgeborenenebene
56 %.

Diskussion

Eine Mindestmengenregelung soll die Qualitdt der
Versorgung sehr kleiner Frithgeborener durch eine
Konzentration der Versorgung auf Einrichtungen mit
hoherer Fallzahl wesentlich verbessern. Auf der Basis
von Neonataldaten wurde daher das Wirkungspotenzi-
al einer Mindestmengenregelung > 30 Fille pro Jahr
gepriift.

Die Analyse beschrinkt sich auf die risikoadjustier-
te Mortalitdt als einem zentralen Indikator fiir Versor-
gungsqualitit, da sie ein zuverldssig zu erfassender
Outcome-Parameter ist. Eine gleichzeitige Betrach-
tung der Komplikationsmorbiditdt hitte den Rahmen
dieser Arbeit gesprengt. Allerdings sollte sie bei kiinf-
tigen Entwicklungen von Qualititsbewertungen be-
riicksichtigt werden.

Aufgrund einer fehlenden Validierung der Doku-
mentation wird oft unterstellt, dass die Neonataldaten
unvollstdndig sind. Die hohere Mortalitdtsrate in den
amtlichen Statistiken wird hierfiir als Beleg gesehen.
Aus den Analysen von Hummler et al. (7) geht hervor,
dass circa ein Drittel der verstorbenen Kinder in den
Neonatalerhebungen fehlen. Dafiir diirfte ausschlag-
gebend sein, dass vor 2010 nur fiir solche Kinder eine
Dokumentation vorgesehen war, die bis zum 10. Le-
benstag fachpédiatrisch aufgenommen wurden. Kin-
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der, die vor Therapiebeginn oder unter palliativer Be-
handlung starben, wurden nicht erfasst. Dass diese
Kinder zu einem Grofteil die Dokumentationsliicke
bilden, ldsst sich aus verschiedenen Kalkulationen ab-
leiten. Die Perinatalerhebung 2008 (8) zeigt, dass die
Halfte der postpartalen Todesfélle bereits innerhalb
von sechs Stunden auftreten (56 %, 539 von 954 Fil-
len). Eine schwedische Arbeitsgruppe bezifferte den
Anteil der Kinder, bei denen die Therapie eingestellt
wird, auf 40 % aller am ersten Tag Verstorbenen (9).
Ab 2010 wird diese Liicke in der Erfassung der perina-
talen Mortalitdt mit der neuen Version der Neonatal-
erhebung geschlossen. Fiir einen Vergleich der Quali-
tdit neonataler Versorgungseinrichtungen spielt die
Gruppe der palliativ behandelten Kinder jedoch keine
Rolle. Krankenhéuser, die die Daten palliativ behan-
delter Kinder dokumentieren, haben gegeniiber den
Einrichtungen, die es nicht tun, durch eine entspre-
chende Beriicksichtigung der Falle in der risikoadjus-
tierten erwarteten Mortalitdt keinen Nachteil. Daher
bilden die vorliegenden Neonataldaten fiir die gesetzte
Fragestellung eine ausreichend valide Datengrundla-
ge.

Neben der unklaren Datenlage, insbesondere hin-
sichtlich der palliativ versorgten Kinder, besteht eine
weitere Limitation der Studie darin, dass nur Daten
aus den fiinf genannten Bundeslidndern zur Verfligung
standen. Zudem wurden die im Risikoadjustierungs-
modell verwendeten Faktoren bei 11,3 % der Frithge-
borenen, die in der Datenbank erfasst waren, unvoll-
stindig dokumentiert, so dass sie bei der risikoadjus-




MEDIZIN

Frilhgeborenen mit einem Geburts-
Risikoadjustierte Mortalitt in den Jahren 2007 bis 2009 (%) :?swa:gg;; Aﬁ‘;gg'i';::i': “,’:::f,:rzsg?"
50 — I . gungsvolumen im Jahr 2009.
o A O Werte von 0 fiir das Versorgungsvolumen

im Jahr 2009 mit dazugehérenden Werten
groBer 0 % fiir die risikoadjustierte Morta-
litdt sind auf Krankenhduser zuriickzufiih-
ren, die 2007 und 2008 noch Friihgeborene
behandelt haben, 2009 aber nicht mehr
an der Versorgung beteiligt waren. Drei
— Krankenhauser mit Werten von 62 % und
I S 67 % (jeweils 5 Flle 2009) sowie 184 %

o (kein Fall 2009) fiir die risikoadjustierte
R Mortalitat sind nicht abgebildet.

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90
Versorgungsvolumen im Jahr 2009

2009 in den einzelnen Fallzahlkatego-
rien im Jahr 2009 mit Spannweiten der

Risikoadjustierte Mortalitat (%) Krankenhausergebnisse.

50 . : : : : : : : : : : Auf der x-Achse sind die Fallzahlkategorien
: : : - SO — : - : sowie die entsprechenden Anzahlen der in
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Versorgungsqualitat tiberdurchschnittlich (O/E <1) | unterdurchschnittlich (O/E > 1)
22 2975

Fallzahl 2 30 17 2331 39 5306
richtigpositiv falschpositiv

Fallzahl < 30 7 1o 3 | 2173 52 3245
falschnegativ richtignegativ

gesamt YY) 52 4504 91 8551

O = beobachtete Mortalitat; E = erwartete Mortalitat
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tierten Analyse nicht beriicksichtigt werden konnten.
Dennoch ist die Grofle der analysierten Stichprobe
ausreichend, um aussagekriftige Ergebnisse zu erhal-
ten. Des Weiteren wird durch den Ausschluss von wei-
terverlegten Kindern aus der Grundgesamtheit mogli-
cherweise die Fihigkeit besonders qualifizierter Abtei-
lungen, aus anderen Krankenhdusern {ibernommene
Risikokinder zu behandeln, nicht beriicksichtigt. Al-
lerdings sollten sich Qualititsunterschiede genauso im
Vergleich der Kinder zeigen, die ausschlieBlich in der
jeweiligen Abteilung behandelt wurden.

Die im Risikoadjustierungsmodell verwendeten Pa-
rameter der Neonatalerhebung bilden primér das mor-
talitaitsbezogene Risikoprofil der Frithgeborenen ab,
sind weitgehend unabhéngig von der Versorgungsqua-
litdt und entsprechen den in der Literatur beschriebe-
nen Faktoren (10-14). Der Hosmer-Lemeshow-Test
zeigt mit einem p-Wert von 0,65 eine gute Modellan-
passung an. Die minimale und maximale FiO2-Gabe
sind zwar Teil der medizinischen Versorgung, werden
aber, ebenso wie das Basendefizit, bei Aufnahme do-
kumentiert, so dass sie von der Versorgung kaum be-
einflusst sind und daher in hohem Mafle den Gesund-
heitszustand der Frithgeborenen abbilden.

Wird im Risikoadjustierungsmodell die Fallzahl nur
in der dichotomen Form verwendet, zeigt sich, dass
die risikoadjustierte Mortalitdt in der Gruppe der Ab-
teilungen mit jahrlichen Fallzahlen von mindestens 30
signifikant niedriger ist als in der Gruppe kleinerer
Abteilungen. Bereits Bartels et al. (15) ermittelten eine
signifikant hohere adjustierte Mortalitét bei Kindern,
die mit einem Gewicht von unter 1 500 g in kleinen
Krankenhdusern (jéhrliche Fallzahl < 36) geboren
wurden. Trotter und Pohlandt (16) beschrieben eine
signifikante Abhéngigkeit zwischen der Fallzahl und
der Mortalitét bei Kindern, die mit einem Gewicht un-
ter 750 g oder vor der 26. Gestationswoche geboren
wurden. Phibbs et al. (17) sowie Chung et al. (18)
zeigten eine zumeist signifikant niedrigere risikoad-
justierte Mortalitdt bei Frithgeborenen aus kaliforni-
schen Krankenhdusern der hochsten Versorgungsstu-
fen und jéhrlichen Fallzahlen > 100 im Vergleich zu
Kindern aus Krankenhdusern der Stufen 1 bis 3¢ kom-
biniert mit verschiedenen Kategorien fiir Fallzahlen
< 100. Ein monotoner Anstieg des Einflusses der Fall-
zahl iber alle Fallzahlkategorien hinweg ist jedoch
nicht feststellbar.

Ein uneinheitliches Bild iiber die Fallzahlkatego-
rien ergibt sich auch in der vorliegenden Studie, wenn
man die Fallzahl in Ser-Kategorien betrachtet. Dem-
nach sind auch in kleineren Fallzahlkategorien die Er-
gebnisse hinsichtlich der risikoadjustierten Mortalitét
zum Teil ebenso gut oder sogar noch besser als in der
Gruppe der grofiten Kliniken. Der eingeschriankte Zu-
sammenhang zwischen Fallzahl und Mortalitét zeigt
sich besonders auch in den Kategorien ab 50 Fillen
pro Jahr, in denen die Spannweite der risikoadjustier-
ten Mortalitit zwischen 6 % und 19 % variiert (Grafik
2). Diese hohe Variabilitit selbst bei fallzahlstarken
Institutionen wird auch von anderen Autoren beschrie-
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ben (11, 19, 20) und bedingt, dass das Mindestmen-
genmodell sowohl auf Krankenhaus- als auch Fallebe-
ne nur eingeschrinkt zwischen niedriger und hoher ri-
sikoadjustierter Mortalitdt unterscheiden kann. So
zeigt die vorliegende Analyse eine Falsch-Negativ-Ra-
te von 44 % bei der Einschitzung der Versorgungsqua-
litdt einzelner Krankenhduser aufgrund ihrer Fallzahl.
Zudem werden in der Gruppe der Frithgeborenen aus
Abteilungen mit einer Fallzahl >30 nur 56 % mit
iberdurchschnittlicher Qualitdt behandelt.

Die Variabilitit der Ergebnisse selbst bei Kliniken
mit sehr grofer Fallzahl weist darauf hin, dass die
Fallzahl nur ein Surrogatparameter fiir andere, die Ver-
sorgungsqualitdt direkt beeinflussende Faktoren ist,
wie zum Beispiel die Personalstruktur, die Ausstat-
tung, die Organisation, das Prozess- und interne Quali-
titsmanagement sowie die Qualitdtskultur (21). In
kiinftigen Studien gilt es zu untersuchen, welche Rolle
diese Faktoren tatsdchlich spielen und wie sie im Sin-
ne einer hochwertigen Qualitdt der Versorgung opti-
miert werden konnen. Es bietet sich an, anhand der
Neonataldaten des Verfahrens nach § 137a SGB V In-
strumente zur qualitdtsbasierten Steuerung der Versor-
gung zu entwickeln, die neben der Mortalitdt auch
Morbidititsparameter beriicksichtigen.

Eine gute Risikoadjustierung ermdglicht einen di-
rekten qualitativen Vergleich von Abteilungen mit
unterschiedlichen Patientenkollektiven und unter-
schiedlichen Kompetenzen. Aus Sicht der Versor-
gungsplanung kann jedoch — trotz gleich hoher Ver-
sorgungsqualitdt — die erfolgreiche Behandlung von
risikoarmen Patienten nicht mit der entsprechend er-
folgreichen Behandlung von Hochrisikopatienten
gleich gesetzt werden. Fiir die versorgungspolitische
Steuerung bedarf es daher eines Instruments, das bei-
de Dimensionen integriert: Kompetenzprofil und er-
reichte Versorgungsqualitit.

® Die risikoadjustierte Mortalitét ist bei Friihgeborenen mit einem Geburtsge-
wicht unter 1 250 g, die in Abteilungen mit mindestens 30 Fallen pro Jahr ver-
sorgt werden, insgesamt signifikant geringer als bei Friihngeborenen aus klei-
neren Abteilungen.

® Allerdings unterscheiden sich selbst Krankenh&user mit hohen jahrlichen Fall-
zahlen hinsichtlich der risikoadjustierten Mortalitat der Friihgeborenen in er-
heblichem MaR.

® Die Fallzahl ist daher kein ausreichender Indikator fiir Versorgungsqualitét.

® Die seit Januar 2010 im Rahmen der verpflichtenden externen Qualitatssiche-
rung nach § 137a SGB V erhobenen Neonataldaten weisen bestimmte Unsi-
cherheiten in Bezug auf die Datenvollstandigkeit nicht mehr auf. Daher kdnnen
und sollten sie zur Entwicklung eines qualitatsbasierten Steuerungsinstru-
ments genutzt werden.

® FEin derartiges Steuerungsinstrument sollte neben der Mortalitat auch Morbidi-
tatsparameter und das Kompetenzprofil der Krankenhauser beriicksichtigen.
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ORIGINALARBEIT - eMETHODENTEIL

Versorgung von Fruhgeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1250 g

Risikoadjustierte Qualitatsvergleiche zur Validierung eines fallzahlbasierten Steuerungsmodells

Marcus Kutschmann, Sven Bungard, Joachim Kétting, Andrea Trimner,
Christoph Fusch, Christof Veit

Ausfiihrliche Darstellung der Methoden
Datenmaterial

Mit Einverstindnis der Lenkungsgremien der Landesar-
beitsgemeinschaften fiir Qualititssicherung wurden ano-
nymisierte Neonataldaten der Erfassungsjahre 2007 bis
2009 aus Bayern, Baden-Wiirttemberg, Hessen, Nieder-
sachsen und Nordrhein-Westfalen ausgewertet, die
durch die Arztekammer Westfalen-Lippe zusammen-
geflihrt worden waren. Diese Lénder umfassen circa
68 % aller Geburten in Deutschland (5). Die Daten-
bank enthédlt Angaben zu 9997 Frithgeborenen mit
einem Geburtsgewicht unter 1250 g aus 173 Einrich-
tungen.

In die Analyse wurden Frithgeborene eingeschlos-
sen, bei denen als Entlassungsgrund ,,Entlassung nach
Hause* oder ,,Tod* dokumentiert war. Kinder mit Ent-
lassungsgrund ,,Zuriickverlegung in die geburtshilfli-
che Abteilung™ oder ,,Verlegung in andere Klinik/Ab-
teilung™ wurden nicht beriicksichtigt, da fiir sie die
ZielgroBe ,,Mortalitdt™ nicht berechnet werden kann.
Ausgeschlossen wurden auch Frithgeborene, die spéter
als 24 Stunden nach der Geburt in der Neonatalogie
aufgenommen wurden. Diese Kinder wurden sehr
wahrscheinlich neonatologisch vorbehandelt, so dass
das Behandlungsergebnis nicht eindeutig einer Abtei-
lung zugeordnet werden kann. Damit wurden insge-
samt 1 738 Fille ausgeschlossen, so dass die Analyse
auf Daten zu 8 259 Frithgeborenen basiert. Es wurde
analysiert, ob der Ausschluss der 1 738 verlegten Kin-
der hinsichtlich der Fragestellung der Untersuchung zu
einem Bias fiihrt. So wurde untersucht, ob die ausge-
schlossenen Fille auf Krankenhduser mit kleiner und
solche mit groBer Fallzahl gleich verteilt sind.

Risikoadjustierungsmodell

Zur Entwicklung eines fachlich-methodisch belastba-
ren Risikoadjustierungsmodells wurde zunéchst eine
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt. Es wur-
den Risikofaktoren identifiziert, die aus inhaltlich-me-
dizinischer Sicht die Zielgrofe Mortalitit beeinflussen.
Dabei waren nur solche von Interesse, die nicht iiber-
wiegend versorgungsbeeinflusst sind, sondern haupt-
sichlich das Risikoprofil der Frithgeborenen abbilden.
Gesucht wurde nach definierten Schlagwortern und
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freien Suchbegriffen (wie zum Beispiel, ,,very low
birth weight oder ,,mortality) in PubMed und der
Cochrane Library. Das Risikoadjustierungsmodell wur-
de anschlieend im Rahmen einer multiplen logisti-
schen Regression mit der ZielgroBBe Mortalitdt entwi-
ckelt. Die Variablenselektion (auf einem Signifikanzni-
veau von 5 %) erfolgte liber die SPSS-Prozeduren
,,JForward Selection* und ,,.Backward Selection* sowie
manuell. Als Mal} zur Einschédtzung der Giite des Mo-
dells wurde der p-Wert des Hosmer-Lemeshow-Tests
verwendet. Sdmtliche Analysen wurden mit PASW-
Statistics, Version 18 durchgefiihrt.

Ausgehend vom logistischen Regressionsmodell ldsst
sich unter Berticksichtigung der individuellen Risiko-
struktur fiir jedes Kind die Sterbewahrscheinlichkeit er-
mitteln. Berechnet man fiir jedes Krankenhaus den Mit-
telwert dieser Wahrscheinlichkeiten, ergibt sich die
Mortalitétsrate, die entsprechend der Risikostruktur der
im jeweiligen Krankenhaus behandelten Frithgeborenen
zu erwarten wire. Setzt man diese erwartete Mortalitdt
(,,E* fur ,,expected”) in Relation zur tatséchlich beob-
achteten Mortalitit (,,O* fiir ,,observed®), ergibt sich mit
dem Quotienten O/E ein MaB fiir die risikoadjustierte
Mortalitét. Ist O/E < 1, und damit die beobachtete Mor-
talitdt niedriger als aufgrund des Risikoprofils der Friih-
geborenen eigentlich zu erwarten wire, kann dies als
Hinweis auf eine iiberdurchschnittlich hohe Versor-
gungsqualitdt gewertet werden. Ist die beobachtete Mor-
talitdt dagegen grofer als die erwartete (O/E > 1), deutet
dies auf eine unterdurchschnittliche Versorgungsqualitét
hin. Dabei ldsst sich O/E nicht nur fiir einzelne Kranken-
héuser berechnen, sondern auch fiir Gruppen von Kran-
kenhdusern, die anhand bestimmter Kriterien — wie zum
Beispiel der Fallzahl — gebildet wurden.

Zur Berechnung von O/E koénnen nur Datensétze
verwendet werden, bei denen alle Risikofaktoren voll-
staindig dokumentiert wurden. Dies ist bei 7405
(89,7 %) der 8 259 Frithgeborenen der Grundgesamt-
heit der Fall. Um zu iiberpriifen, ob hierdurch ein Bias
entsteht, wurde die Mortalitdt bei den Kindern, deren
Daten wegen unvollstdndiger Dokumentation nicht be-
rlicksichtigt worden waren (n = 854, 10,3 %), mit der
Mortalitdt der Kinder, fiir die vollstandig dokumentier-
te Daten vorlagen, verglichen.
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Einfluss des Versorgungsvolumens

Nach der Entwicklung des Risikoadjustierungsmodells
wurde zusétzlich die Variable ,,Fallzahl* im Modell be-
riicksichtigt. Auf diese Weise lédsst sich einschétzen,
welchen Einfluss das Versorgungsvolumen auf die risi-
koadjustierte Mortalitdt der Frithgeborenen hat. Zur
Einstufung der Krankenhduser nach Fallzahlgrofe wur-
den die im Jahr 2009 dokumentierten Fallzahlen ver-
wendet.

Die Variable ,,Fallzahl®“ wird in zwei Varianten be-
riicksichtigt. Zum einen — entsprechend der Mindest-
mengenregelung — als dichotom skalierte Variable mit
den beiden Kategorien ,,Fallzahl 2009 < 30 Friithgebo-
rene‘ versus ,,Fallzahl 2009 > 30 Frithgeborene®. Dies
ermdglicht es zu beurteilen, ob in Krankenhdusern mit
einem Versorgungsvolumen von mindestens 30 die ad-
justierte Mortalitét insgesamt tatsdchlich niedriger ist
als in Krankenhdusern mit einem geringeren Versor-
gungsvolumen. Zum anderen wird die Fallzahl als ka-
tegoriale Variable mit den 13 Kategorien ,,< 5, ,,5 bis
9%, ..., ,,55 bis 59 und ,,> 60° betrachtet. Durch die
Einteilung in Ser-Schritte ist es moglich, die Fallzahl-
kategorien, die im Zusammenhang mit der Mindest-
mengenregelung besonders relevant sind (eine Fall-
zahl von 14 fiir die bereits konsentierte beziehungs-
weise 30 fiir die aktuelle Mindestmengenregelung),
genauer zu untersuchen. Zudem konnen sie auf diese
Weise direkt mit der Referenzkategorie ,,> 60 — in der
die Krankenhduser vermeintlich mit besonders hoher
Qualitdt versorgen — verglichen werden. Als Signifi-
kanzniveau wurde fiir beide Varianten der Wert 0,05
gewidhlt.

Diskriminationsfahigkeit der Mindestmengenregelung

Um die Eignung der Mindestmengenregelung als In-
strument zur Versorgungssteuerung einschétzen zu kon-
nen, wurde ihre Diskriminationsfahigkeit analysiert.
Die Berechnung der entsprechenden Giitemalie erfolgte
in dhnlicher Weise wie zum Beispiel bei diagnostischen
Tests. So beschreibt die Falsch-Negativ-Rate den Anteil
der als gesund (negatives Testergebnis) eingestuften Pa-
tienten an der Gesamtheit der eigentlich kranken Patien-
ten. Der positive pradiktive Wert gibt den Anteil der tat-
sachlich kranken Patienten an der Gesamtheit der als
krank (positives Testergebnis) eingestuften Patienten an.
Falsch-Negativ-Rate und positiver pradiktiver Wert sind
die Giitemal3e, die auch hier relevant sind.

Aus versorgungsstruktureller Sicht ist von Interesse,
wie hoch der Anteil der Krankenhéuser an der Gesamt-
heit der mit tiberdurchschnittlicher Qualitit versorgen-
den Hauser ist (O/E < 1), die aufgrund der Mindest-
mengenregelung nicht mehr an der Versorgung beteiligt
wiren (Fallzahl < 30). Daher wird auf Krankenhaus-
ebene die Falsch-Negativ-Rate berechnet. Die Eltern
der Friihgeborenen interessiert dagegen die Frage, in
welchem Krankenhaus die grofite Aussicht darauf be-
steht, dass ihr Kind mit tiberdurchschnittlicher Qualitét
(O/E < 1) versorgt wird. Entsprechend der Mindest-
mengenregelung miissen die Eltern davon ausgehen,
dass dies am ehesten in gro3en Héusern (Fallzahl > 30)
der Fall ist. Daher wird auf Frithgeborenenebene iiber
die Berechnung des positiven pradiktiven Werts die
Wahrscheinlichkeit dafiir geschitzt, dass Kinder in gro-
Ben Hausern auch tatséchlich mit {iberdurchschnittli-
cher Qualitit behandelt werden.
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