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Diese Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht „V07-01: Zusammenhang 
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit 
sehr geringem Geburtsgewicht“ wird gleichzeitig mit dem Abschlussbericht veröffentlicht. 
Der Abschlussbericht (IQWiG-Berichte – Jahr 2008 Nr. 35) „V07-01: Zusammenhang 
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit 
sehr geringem Geburtsgewicht“ ist publiziert unter www.iqwig.de. 
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 02.05.2008 wurde der Vorbericht „V07-01: Zusammenhang zwischen Leistungsmenge 
und Ergebnis bei der Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem 
Geburtsgewicht“ in der Version Nr. 1.0 vom 24.04.2008 veröffentlicht und zur Anhörung 
gestellt. Zu diesem Vorbericht konnten bis zum 30.05.2008 schriftliche Stellungnahmen 
eingereicht werden.  

Insgesamt wurden 20 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese 
Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet. Unklare Aspekte in den schriftlichen 
Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen Erörterung am 01.07.2008 im IQWiG 
diskutiert. Das Wortprotokoll der Erörterung befindet sich in Kapitel 4. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel 
„Diskussion“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind darüber hinaus Änderungen, 
die sich durch die Anhörung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der 
Abschlussbericht ist unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

Die einzelnen Stellungnahmen wurden hinsichtlich valider wissenschaftlicher Argumente für 
eine Änderung des Vorberichts überprüft. Die wesentlichen Argumente wurden im Kapitel 
„Diskussion“ des Abschlussberichts gewürdigt. Relevante Aspekte wurden in den 
entsprechenden Abschnitten des Abschlussberichts berücksichtigt. Der Abschlussbericht ist 
unter www.iqwig.de veröffentlicht. 

 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V07-01 
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 1.0 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

14.08.2008  

- 3 - 

3 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

3.1 Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen 

Organisation / 
Institution / Firma 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

AOK Bundesverband Böcker, Arnold, Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein 

AOK Bundesverband Malzahn, Jürgen nein nein nein nein nein nein nein nein 

AOK Bundesverband Obladen, Michael, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Bundesärztekammer Klakow-Franck, 
Regina, Dr. 

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Bundesärztekammer Wetzel, Hermann, Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein 

Bundesverband „Das 
frühgeb. Kind“ 

Mader, Silke nein nein nein nein nein nein nein nein 

Bundesverband „Das 
frühgeb. Kind“ 

Wirthl, Hans-Jürgen nein nein nein nein nein nein nein nein 

Deutsche Gesellschaft f. 
Gynäkologie u. 
Geburtshilfe 

Kreienberg, Rolf, Prof. 
Dr.  

nein ja nein nein nein nein nein Nein 

Deutsche Gesellschaft f. 
Gynäkologie u. 
Geburtshilfe 

Vetter, Klaus, Prof. Dr.  nein nein nein nein nein nein nein nein 
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Organisation / 
Institution / Firma 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Deutsche Gesellschaft f. 
perinatale Medizin 

Maier, Rolf, PD Dr. ja ja nein nein nein nein nein Nein 

Deutsche 
Krankenhausgesellschaft 

Fusch, Christoph, Prof. 
Dr. 

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Krankenhausgesellschaft 

Grüning, Thilo, Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Krankenhausgesellschaft 

Jochum, Frank, PD Dr. nein nein nein nein nein nein nein ja 

Deutsche 
Krankenhausgesellschaft 

Sonntag, Josef, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Frauenklinik 
Henriettenstiftung 

Altmann, Klaus, Dr.  nein nein nein nein nein nein nein nein 

Gesellschaft f. 
Neonatologie u. 
pädiatrische 
Intensivmedizin 

Hummler, Helmut, 
Prof. Dr.  

ja nein nein nein nein nein nein nein 

Kinderklinik des Klinikums 
Wolfsburg 

Schmitz, Detlef ja nein nein nein nein nein ja Nein 

Klinik am Eichert Wölfel, Dieter, Dr.  nein nein nein nein nein nein nein nein 

Marienhospital Witten Winter, Christoph, Dr. Darlegung potenzieller Interessenkonflikte liegt nicht vor 

Medizinischer Dienst d. 
Spitzenverbände d. 
Krankenkassen e. V. 
(MDS) 

Bauer, Susanne, Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein 
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Organisation / 
Institution / Firma 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Medizinischer Dienst d. 
Spitzenverbände d. 
Krankenkassen e. V. 
(MDS) 

Busley, Annette, Dr. nein nein nein nein nein nein nein Nein 

Oberschwabenklinik  Artlich, Andreas, PD 
Dr. 

ja nein nein nein nein nein nein nein 

Oberschwabenklinik  Faust, Jan Ove, Dr. ja nein nein nein nein nein nein nein 

Oberschwabenklinik Harrison-Neu, 
Elizabeth, Dr. 

ja nein nein nein nein nein nein nein 

Oberschwabenklinik  Stoz, Frank, Prof. Dr.  ja nein nein nein nein nein nein nein 

Univ. Kinderklinik Münster Harms, Erik Prof. Dr.  nein nein nein nein nein nein nein nein 

Univ. Klinikum Bonn Bartmann, Peter, Prof. 
Dr. Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Univ. Klinikum des 
Saarlandes 

Gortner, Ludwig, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

VLKKD Sinnecker, Gernot, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein Nein 

VLKKD BW Kachel, Walter, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

VLKKD BW Teufel, Manfred, Prof. 
Dr.  

nein nein nein nein nein nein nein nein 

Wissenschaftliches Institut 
der AOK (WIdO) 

Heller, Günther, PD Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein 
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3.2 Interessenkonflikte von Stellung nehmenden Privatpersonen 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Bartels, Dorothee, PD Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein  

Hassert, Esther, Dr.  nein nein nein nein nein nein nein nein 
 

3.3 Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern an der wissenschaftlichen Erörterung (externe Sachverständige) 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Lerch, Christian  nein nein nein nein nein nein nein nein 

Richter, Bernd, PD Dr. 
med. 

nein nein nein nein nein nein nein nein 
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

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

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

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

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

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

                                                 

 
1 Mit solchen „Personen, Institutionen oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z. B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und / oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine ent-
sprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben, reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

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

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  
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4 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung – Teilnehmerliste, 
Tagesordnung und Protokoll  



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V07-01 
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

1.0
14.08.2008 

- 10 - 

4.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erörterung 

Name Organisation / Institution / Firma 

Artlich, Andreas PD Dr. Oberschwabenklinik  

Bartels, Dorothee Dr. privat 

Bartmann, Peter Prof. Dr. Univ.-Klinikum Bonn 

Bender, Ralf Prof. Dr. IQWiG 

Busley, Annette Dr. MDS 

Grouven, Ulrich Dr.  IQWiG 

Grüning, Thilo Dr.  DKG 

Harms, Erik Prof. Dr.  Univ.-Kinderklinik Münster 

Hassert, Esther Dr. privat 

Heller, Günther PD Dr. WIdO 

Hummler, Helmut Prof. Dr.  Ges. f. Neonatologie u. pädiat. Intensivmed. 

Jochum, Frank PD Dr.  DKG 

Kachel, Walter Prof. Dr.  VLKKD BW 

Kreienberg, Rolf Prof. Dr.  DG f. Gyn.- u. Geburtshilfe 

Lerch, Christian   Ext. SV 

Mader, Silke BV „Das frühgeb. Kind“ 

Maier, Rolf F. Prof. Dr.  DG f. perinatale Medizin 

Malzahn, Jürgen AOK BV 

Obladen, Michael Prof. Dr.  AOK BV 

Pann, Danielle IQWiG 

Richter, Bernd PD Dr.  Ext. SV 

Sawicki, Peter T. Prof. Dr.  IQWiG 

Schmitz, Detlef Kinderklinik d. Klinikums Wolfsburg 

Sinnecker, Gernot H. G. Prof. Dr. VLKKD 

Stoz, Frank Prof. Dr.  Oberschwabenklinik 

Vetter, Klaus Prof. Dr.  DG f. Gyn.- u. Geburtshilfe 

Welter, Stefan  Protokollant 

Wetzel, Hermann Dr.  BÄK 

Wölfel, Dieter Dr.  Klinik am Eichert 
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4.2 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erörterung 

 Begrüßung 

 Einleitung 

TOP 1 Berücksichtigte Studien  

TOP 2 Studienbewertung 

TOP 3 Interpretation der Ergebnisse 

TOP 4 Verschiedenes 

 Verabschiedung  
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4.3 Protokoll der wissenschaftlichen Erörterung 

Beginn: 11:00 Uhr 

Moderator Peter T. Sawicki: Schönen guten Tag, meine Damen und Herren! Ich darf Sie 
zur wissenschaftlichen Erörterung der Stellungnahmen zum Vorbericht V07-01 begrüßen. 
Dabei geht es um den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Ergebnis bei 
der Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht. Ich bin der 
Institutsleiter. Da Namensschilder vor uns stehen, können wir auf eine Vorstellungsrunde 
verzichten. Sie werden sich im Laufe der Diskussion wahrscheinlich namentlich 
kennenlernen. 

Da einige von Ihnen noch nicht an einer Erörterung von Stellungnahmen teilgenommen 
haben, möchte ich gerne zuvor den Ablauf erläutern. Ich muss Sie darauf hinweisen, dass wir 
sowohl eine elektronische als auch eine stenografische Aufzeichnung dieser Erörterung 
erstellen. Wenn Sie hierbleiben, erklären Sie sich damit implizit einverstanden. Sofern Sie 
damit nicht einverstanden sind, können Sie nicht an dieser Erörterung teilnehmen. Eigene 
Aufzeichnungen sind nicht erlaubt. Im Anschluss an diese Erörterung wird ein Wortprotokoll 
erstellt, das parallel zur Publikation auf unserer Website für alle zugänglich zur Verfügung 
stehen wird. 

(Es folgen weitere organisatorische Hinweise.) 

Haben Sie noch Fragen? – Das ist nicht der Fall. Dann können wir mit der Erörterung 
beginnen. Die Tagesordnung liegt Ihnen allen vor. Sie umfasst drei Punkte sowie einen 
vierten Punkt „Verschiedenes“. Unter diesem Tagesordnungspunkt können Sie Dinge 
anmerken, die Sie vermisst haben oder die Sie gerne noch ergänzen würden. 

Bitte achten Sie darauf, dass alles, was Sie sagen, protokolliert wird. Das Protokoll wird an 
den Entscheidungsträger, den Gemeinsamen Bundesausschuss, weitergeleitet. Was Sie bereits 
in Ihren schriftlichen Stellungnahmen ausgeführt haben, brauchen Sie hier nicht zu 
wiederholen, denn auch Ihre schriftlichen Stellungnahmen werden an den Gemeinsamen 
Bundesausschuss weitergeleitet. Auch wir werden Ihre schriftlichen Stellungnahmen 
berücksichtigen. Heute geht es lediglich darum, bestimmte Aspekte, die unklar, ungenau oder 
widersprüchlich sind, die also einer Präzisierung bedürfen, zu beleuchten. Ich denke, wir 
sollten unsere Zeit nutzen, um zu einem Austausch zu kommen, damit wir eine verbesserte 
Version als Abschlussbericht erstellen können. 
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Tagesordnungspunkt 1: 
Berücksichtigte Studien 

Moderator Peter T. Sawicki: Hierbei geht es um die Frage, welche Studien berücksichtigt 
werden. Dazu gab es einige Anmerkungen. Herr Dr. Grouven, welche Fragen haben wir an 
die Stellungnehmenden? 

Ulrich Grouven: Wie Herr Sawicki bereits sagte, geht es in diesem Tagesordnungspunkt um 
die Studien, die in unserem Bericht berücksichtigt worden sind. Wir wüssten gerne, welche 
relevanten Studien wir nicht berücksichtigt haben bzw. welche nicht relevanten Studien im 
Bericht berücksichtigt worden sind. Zu diesem Punkt gab es einige Stellungnahmen; deshalb 
würden wir ihn gerne diskutieren. 

Moderator Peter T. Sawicki: Bitte schön, Herr Jochum. 

Frank Jochum: Ich finde es problematisch, dass Daten einbezogen worden sind, die 
aufgrund von Abrechnungsdaten zustande kamen. Zudem sind sie auch auf sehr 
intransparente Weise einbezogen worden, sodass diejenigen von uns, denen diese Daten nicht 
schon vorher zur Verfügung standen, die Auswertung von Herrn Heller gar nicht kennen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Soweit ich weiß, liegt dieses Manuskript hier aus. 

Ulrich Grouven: Es liegt heute zur Einsicht aus. Jeder kann einen Blick hineinwerfen. 

Frank Jochum: Aber wohl auch nicht mehr als einen Blick? 

Moderator Peter T. Sawicki: Wenn ich richtig informiert bin, hat Herr Heller nicht 
zugestimmt, dass wir dieses Manuskript weiterleiten. Allerdings kann man es im Institut 
einsehen. – Herr Heller bitte, Sie sind angesprochen. 

Günther Heller: Zunächst einmal vielen Dank, auch im Namen des WIdO. Die Darstellung 
von Herrn Jochum ist falsch, denn ich habe bei den Beratungen am 31. Oktober, bei denen 
auch Herr Jochum anwesend war, eine Vorläuferversion vorgestellt. Am 10. Dezember habe 
ich die entsprechende Präsentation für interne Beratungszwecke gemailt. 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V07-01 
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

1.0
14.08.2008 

- 14 - 

Darüber hinaus hat das IQWiG dankenswerterweise die relevanten Teile meiner Arbeit – die 
Ein- und Ausschlusskriterien, also die Frage, warum es genommen wurde oder nicht – 
exzerpiert. Sie sind also ausgegeben worden. 

Ebenfalls ist bekannt, dass ich im Rahmen der Beratungen beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss zumindest in einem Fall die Erfahrung gemacht habe, dass die 
Vertraulichkeit meiner wissenschaftlichen Arbeiten nicht respektiert wird. Deshalb war ich 
dagegen, das Manuskript in der vollständigen Fassung herumzuschicken, weil die weitere 
Verbreitung dann völlig unkontrollierbar wäre. So könnte ich den Namen eines Vertreters der 
DKG nennen, der ohne Rücksprache Unterlagen einfach ins Netz gestellt hat, wo sie heute 
noch zu finden sind. 

Andreas Artlich: Herr Heller, ich respektiere Ihre klare Positionierung, aber ich möchte 
darauf hinweisen, dass die Daten, die einer wissenschaftlichen Erörterung zugrunde liegen, 
auch der Gemeinschaft der Wissenschaftler zur Verfügung stehen müssen. Das ist nach 
meinem Dafürhalten hier nicht gewährleistet. Es reicht nicht aus, dass in einem 
Untergremium im Rahmen von Vorgesprächen ein Vorexzerpt dieser Arbeit zur Verfügung 
stand. Eine wissenschaftliche Erörterung ist nur dann möglich, wenn alle Wissenschaftler die 
Möglichkeit haben, die Daten in Ruhe und nicht nur im Rahmen einer kurzen Einsichtnahme 
zu beurteilen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielleicht kann ich zur Klärung etwas über die Methodik des 
Instituts sagen: Wir verwenden in der Regel keine Daten, die nicht öffentlich zugänglich sind. 
Dies tun wir nur dann, wenn die Autoren bzw. diejenigen, denen die Daten gehören, 
zustimmen, dass wir diese Daten in einem ausreichenden Maß im Vorbericht und auch im 
Abschlussbericht darstellen können. In den meisten Fällen handelt es sich dabei um die 
pharmazeutische Industrie, die ihre Daten aus verschiedenen Gründen nicht publiziert. Dann 
ist es für die Öffentlichkeit und alle Stellungnehmenden durchaus möglich, zu den relevanten 
vom Institut verwendeten Aspekten Stellung zu nehmen und die Sachlage zu beurteilen. 

Ansonsten verwenden wir sogenannte Commercial-in-Confidence-Data – zum Beispiel im 
Gegensatz zum NICE – nicht. Es entspricht nicht dem Transparenzgebot des Instituts, nur 
geweißelte Seiten wiederzugeben, wenn es heißt: „Das Institut trifft diese oder jene 
Entscheidung aufgrund von …“ Solche Daten verwenden wir grundsätzlich nicht. 

In diesem Fall ist es anders, denn Sie haben zugestimmt, dass wir die Daten verwenden und 
ohne Einschränkungen im Vorbericht darstellen können. Wie das Institut die Daten verwendet 
hat, ist also im Vorbericht transparent dargestellt. – Herr Grüning. 
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Thilo Grüning: Auch ich halte den Einschluss der Arbeit von Herrn Heller für in keiner 
Weise akzeptabel. Die Arbeit bezieht sich auf Daten der AOK, die nicht repräsentativ für 
Deutschland sind. Wichtiger ist jedoch die Tatsache, dass die Arbeit nach der Beauftragung 
des IQWiG zusammengeschrieben und nicht publiziert worden ist; Sie haben das erklärt, Herr 
Sawicki. 

Bisher hat sie sich aber auch jedem Peer-Review-Prozess entzogen. Sie genügt nicht den 
üblichen wissenschaftlichen Kriterien. Ich habe selbst erlebt, wie Herr Heller in der Sitzung 
der Arbeitsgruppe Daten vorgestellt hat, die er in einer zweiten Sitzung korrigieren musste, 
weil er sich verrechnet hatte. Ich halte Herrn Heller wie das WIdO für interessengeleitet. Es 
ist bekannt, dass das WIdO, dessen Mitarbeiter Herr Heller ist, seit Jahren zusammen mit der 
AOK für Mindestmengen eintritt. Hier existiert also ein ausgesprochen starker 
Interessenkonflikt, der auf jeden Fall im Abschlussbericht erwähnt werden muss, wenn man 
diese Arbeit überhaupt berücksichtigen möchte. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Sinnecker. 

Gernot H. G. Sinnecker: Ich halte es für statthaft, dass Sie den Versuch machen, aktuelle 
Daten in den Bericht zu inkorporieren. Es muss aber auch die Möglichkeit bestehen, sich mit 
diesen Daten analytisch auseinanderzusetzen. Da es in diesem Fall anders ist, habe ich eine 
Arbeit von Herrn Heller herausgesucht, die erst drei Jahre alt ist und die er für das WIdO 
publiziert hat. Darin stellt er dieselbe Frage und nimmt zum selben Problem Stellung. Er 
kommt selbst zu der Auffassung, dass eine ausreichende Risikoadjustierung nicht 
durchgeführt werden konnte, weil die AOK-Daten das nicht hergeben. 

Wenn aber nicht bekannt ist, in welchem gesundheitlichen Zustand diese Kinder zur Therapie 
kommen, ob sie in der Klinik, in anderen Kliniken oder unter ganz anderen Umständen 
geboren und dann erst transportiert werden, können diese Daten überhaupt nicht interpretiert 
werden. Ich halte es für wissenschaftlich nicht vertretbar, die Daten einer solchen Arbeit zu 
verwenden, zu der wir nicht Stellung nehmen können und bei der wir nicht überblicken 
können, ob die Daten wirklich valide und ausreichend geprüft sind. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Heller. 

Günther Heller: Diese Arbeit ist nun schon ein paar Jahre alt. Die Risikoadjustierung ist 
ganz anders als die jetzige. Ich bekräftige nochmals, dass die wesentlichen Ergebnisse dieser 
Arbeit allen im Netz zur Verfügung stehen. Was man für diese Arbeit beurteilen kann, ist 
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allen zugänglich. Deswegen sind Ihre Argumente nichtig. Ich erlaube mir, auf die Argumente 
von Herrn Grüning nicht einzugehen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ich möchte nochmals unsere Methodik klarstellen; vielleicht 
muss ich das in diesem Rahmen tun, weil die meisten von Ihnen bislang noch nicht an einem 
solchen Stellungnahmeverfahren teilgenommen haben: Wir verwenden Daten unabhängig 
davon, ob sie von Autoren mit Interessenkonflikten erstellt worden sind und ob die 
Interessenkonflikte mit dem zu beurteilenden Produkt – in den meisten Fällen sind es 
pharmazeutische Produkte – im Zusammenhang stehen. Wir verwenden beispielsweise 
durchaus auch Daten der pharmazeutischen Industrie, die die entsprechenden Produkte 
herstellt. Solche Daten schließen wir grundsätzlich nicht aus. – Herr Bender. 

Ralf Bender: Wir müssen aufpassen, die Argumente nicht zu vermischen. Wir sollten 
zunächst einmal klären, ob die Arbeit von Heller in den Bericht aufgenommen wird, ob man 
also eine unpublizierte Arbeit hineinnehmen kann. Diese Frage ist aus meiner Sicht geklärt. 
Prof. Sawicki hat eben erläutert, wie wir mit solchen Daten umgehen. Die relevanten Daten, 
die man braucht, um inhaltlich beurteilen zu können, ob diese Arbeit infrage kommt oder 
nicht, werden im Bericht dargestellt. Darüber hinaus kann man hier auch vor der Sitzung und 
während der Sitzung das Publikationsskript einsehen. Es ist auch möglich, sich anzumelden 
und zu sagen: Ich möchte diese Arbeit eine Stunde lang lesen. 

Anschließend können wir uns vielleicht an die inhaltliche Arbeit machen und danach fragen, 
ob diese Arbeit nicht in den Bericht gehört, weil möglicherweise die Adjustierung nicht 
korrekt durchgeführt worden ist. Es nützt aber nichts, wenn wir alte Manuskripte von Heller 
hervorholen und sagen: Hier ist die Adjustierung nicht korrekt dargestellt. – Denn sie sind 
nicht im Bericht enthalten. Dort findet sich nur die neue Arbeit. Unsere Einschlusskriterien in 
Bezug auf die Adjustierung sind nur bei der neuen Arbeit erfüllt, nicht aber bei den alten. 
Deshalb sind die alten Arbeiten nicht in unserem Bericht enthalten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Grüning bitte. 

Thilo Grüning: Es reicht nicht aus, eine Arbeit eine Stunde lang einsehen zu können, um sie 
wissenschaftlich korrekt zu beurteilen. Das ist ein längerer Prozess, der Tage oder vielleicht 
sogar Wochen dauert. Dass diese Arbeit hier ausliegt und für uns kurzfristig einsehbar ist, 
halte ich für absolut unzureichend. 

Aber selbst wenn Sie diese Arbeit unbedingt einschließen wollen, finde ich es doch 
verwunderlich, welche herausragende Stellung Sie dieser Arbeit in Ihrem Vorbericht geben. 
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Neben der Arbeit von Bartels betonen Sie an drei oder vier Stellen, wie wichtig gerade die 
Arbeit von Herrn Heller ist, weil sie deutsche Daten berücksichtigt. Das ist zwar richtig, aber 
insgesamt sind die Ergebnisse in der Konstellation, die wir nun schon ausreichend besprochen 
haben, so fragwürdig, dass Sie dieser Arbeit aus meiner Sicht eigentlich auf gar keinen Fall 
eine herausragende Stellung zubilligen dürften. 

Moderator Peter T. Sawicki: Warum sind die Daten fragwürdig? 

Thilo Grüning: Sie sind fragwürdig, weil wir die Arbeit nicht beurteilen können, sie nicht 
veröffentlicht ist, sie kein Peer-Review durchlaufen hat, es Routinedaten sind, es sich nur um 
AOK-Daten und nicht um repräsentative deutsche Daten handelt und sie von einem Autor 
stammen, der einem extrem starken Interessenkonflikt unterliegt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Und aus inhaltlichen Gründen? 

Thilo Grüning: Das kann ich nicht beurteilen. Ich konnte die Arbeit nicht einsehen; diese 
Gelegenheit wurde uns nicht gegeben. Sie besteht jetzt zwar kurzfristig; aber ist das 
ausreichend? 

Moderator Peter T. Sawicki: Sie können die Arbeit ohne zeitliche Beschränkung einsehen. 

Thilo Grüning: Unsere Fachexperten können sie mit nach Hause nehmen? 

Moderator Peter T. Sawicki: Sie können sie hier im Institut ohne zeitliche Beschränkung 
einsehen. – Bitte schön, Herr Sinnecker. 

Gernot H. G. Sinnecker: Ich halte es für völlig unzureichend und bin erstaunt über das, was 
hier passiert. Es gibt eine wissenschaftliche Auseinandersetzung: Wir diskutieren jetzt seit 
zehn Minuten über eine Arbeit, die von denjenigen, die heute am Tisch sitzen, vielleicht zwei 
oder drei kennen. Die anderen kennen diese Arbeit nicht. 

Herr Heller, der Hinweis darauf, dass diese Arbeit im Internet zu finden ist, hätte früher 
kommen müssen – spätestens aber im Vorbericht erwähnt werden sollen. Wer soll denn auf 
gut Glück im Internet eine Arbeit suchen, die als unveröffentlicht gilt? Aus dem Bericht geht 
nicht hervor, dass diese Arbeit irgendwo eingesehen werden kann. Deshalb liegt es näher, 
eine alte Arbeit von Ihnen zu nehmen und Ihre wissenschaftliche Qualifikation zu überprüfen, 
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als im Internet danach zu suchen, ob zufällig irgendjemand diese Arbeit im Internet 
veröffentlicht hat. Das geht nicht. 

Ich halte es auch für unzureichend, dass wir im Nachhinein – im Anschluss an diese 
Diskussion – anfangen, uns mit einer Arbeit zu beschäftigen, deren Daten auf 
Abrechnungsdaten der AOK beruhen. Dabei handelt es sich nicht um medizinische Daten. Sie 
sind für einen völlig anderen Zweck erhoben worden. Es ist wissenschaftlich absolut 
fragwürdig, solche Daten zu verwenden. Wer das von den hier am Tisch Sitzenden nicht 
weiß, ist hier fehl am Platz, denke ich. Wenn man es trotzdem tut, müsste gerade diese Arbeit 
besonders transparent sein. Zumindest müsste jeder Gelegenheit gehabt haben, diese Arbeit 
kritisch zu analysieren. Andernfalls können wir heute über diese Arbeit und ihre Bedeutung 
nicht diskutieren. 

Moderator Peter T. Sawicki: Gut, dann können wir die Diskussion beenden. Wir müssen 
uns natürlich an die Methodik des Instituts halten, die sehr ausführlich den Umgang mit nicht 
publizierten Daten beschreibt, in welchem Fall solche Daten berücksichtigt werden und in 
welchem Fall nicht. Das gilt natürlich für unpublizierte Daten in allen Berichten, nicht nur in 
diesem. Wir haben häufiger mit unpublizierten Daten zu tun – seltener in solchen Fällen. 
Meist handelt es sich um Daten der pharmazeutischen Industrie, die wir durchaus 
berücksichtigen und zumindest zum Teil auch publizieren. Das gilt aber eben nur dann, wenn 
wir eine Publikationserlaubnis der Industrie haben, die wir nicht immer erhalten. Denn meist 
handelt es sich um Daten, die die Industrie als vertraulich einstuft. 

Ich halte fest, dass von keiner Seite gegen dieses Vorgehen prinzipielle oder auch spezifische 
Einwände vorgebracht worden sind, als wir die letzte Version unserer Methodik, in der dieses 
Vorgehen beschrieben worden ist, zur Diskussion gestellt haben. Dabei handelte es sich um 
einen relativ großen Zeitraum. Daher hege ich nun den leisen Verdacht, dass man die 
Vorwürfe in Bezug auf die Verwendung dieser Daten gegen das Institut formuliert und nicht 
aus prinzipiellen Gründen das Vorgehen des Instituts kritisiert, sondern nur in diesem 
speziellen Fall, weil es sein könnte, dass die Ergebnisse dieser Studie nicht gefallen. 

Aber wir wollten die Diskussion um die Arbeit von Herrn Heller beenden, weil Sie dazu nicht 
Stellung nehmen können, wie Sie sagten. – Bitte, Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Ich würde gerne noch etwas sagen: Dass Sie sich an die Methoden des 
Instituts halten, ist klar. Ohne Frage gibt es auch Argumente, die dafür sprechen, unpublizierte 
Daten zu verwenden; das ist sicherlich ganz richtig. Mir fehlt aber noch Ihre Antwort auf 
meine Frage, warum gerade diese Arbeit, die – wie auch immer; ich habe es fragwürdig 
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genannt – mit Problemen behaftet ist, diese herausragende Stellung in dem Bericht bekommt. 
Dabei gibt es nur das Argument der deutschen Daten. In Ihrem Methodenpapier ist aber nicht 
beschrieben, dass gerade solche Arbeiten in der Interpretation … Es geht mir nicht mehr um 
das reine wissenschaftliche Verwenden der Daten und der Arbeit, sondern um die 
Interpretation. Ist gerade diese Arbeit wirklich so bedeutsam für diesen Bericht? 

Moderator Peter T. Sawicki: Auf diese Frage werden wir gerne nacheinander antworten. – 
Zunächst Bernd Richter. 

Bernd Richter: Ich möchte zum allgemeinen Verständnis etwas zur Informationsausbeute 
sagen. Das Bestreben für diesen Bericht war es, bei einer ziemlich spärlichen Datenlage eine 
Maximierung der Information anzustreben, wann immer eine Studie eingeschlossen werden 
konnte. Würde man die Latte so hoch legen, dass man sämtliche Conflicts of Interest und 
Pseudorepräsentativitäten – dieses Wort muss man sowieso zunächst einmal mit Inhalt füllen; 
ich denke, darauf kommen wir später noch zu sprechen – berücksichtigen würde, hätten wir 
vielleicht eine Studie oder zwei Studien zu diskutieren. Das wäre sehr schade, weil es der 
Gesamtheit der Evidenz nicht genügen würde. 

Zur Heller-Arbeit: Ich sehe keine ausdrückliche Betonung. Die Rolle dieser Arbeit im 
Zusammenhang mit den Arbeiten von Frau Bartels ist völlig evident, weil sie im deutschen 
Versorgungsraum nun einmal wichtig ist. Sie wird aber nicht singularisiert, speziell 
dargestellt oder bekommt einen Extrapunkt für die Validität. Sie wird als eine relevante 
Arbeit dargestellt – nicht mehr und nicht weniger. Falls ein anderer Eindruck entstanden sein 
sollte, müssten Sie bitte genau spezifizieren, wo Sie ihn beispielsweise in der Diskussion 
finden. Dann könnten wir vielleicht über den Wortlaut diskutieren. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Grüning. 

Thilo Grüning: In unserer Stellungnahme haben wir aufgeführt, dass es sich um drei oder 
vier Stellen handelt, an denen Sie tatsächlich die Arbeit von Heller sehr stark betonen, indem 
Sie sagen: Das ist neben der Arbeit von Bartels die zweite wichtige Arbeit, die diese Hinweise 
gibt. – Das begründen Sie mit den deutschen Daten. Das sehe ich ein: Die Begründung ist gut 
und korrekt. Aber die Arbeit selbst ist mit solchen Problemen behaftet, dass sie eigentlich 
nicht diese Betonung erfahren dürfte. 

Ich kann Ihnen die genauen Stellen anhand unserer Stellungnahme zeigen. Dort sind sie mit 
Seitenzahl und Satznummer aufgeführt. Es geht um Formulierungen und Interpretationen, die 
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vom Entscheidungsträger im Gemeinsamen Bundesausschuss aufgegriffen werden. Das ist 
das Problem. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielen Dank für den Hinweis. Wir werden uns noch einmal 
anschauen, ob hier eine Betonung dieser Arbeit in nicht zutreffender Weise vorliegt. Dieser 
Anhörungsprozess dient auch dazu, dass wir auf solche Dinge hingewiesen werden. Wir 
werden es überprüfen und gegebenenfalls korrigieren. – Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Ich habe noch eine Frage: Sie sagten, dass mehrere Arbeiten einen 
Interessenkonflikt haben könnten bzw. unter Umständen haben, den ich persönlich nur bei der 
Arbeit von Herrn Heller sehe; das mag an meiner Unkenntnis liegen. Warum erwähnen Sie 
diese Interessenkonflikte nie? Am Schluss einer wissenschaftlichen Publikation wird auf 
einen Interessenkonflikt hingewiesen, auf den der Leser achten sollte. Es geht darum, 
gegenüber dem Leser Transparenz herzustellen. Sie erwähnen den Interessenkonflikt von 
Herrn Heller überhaupt nicht. Gehört das zu Ihrer Methodik? 

Moderator Peter T. Sawicki: Ja. Wir gewichten die Qualität nicht nach Interessenkonflikten. 

Thilo Grüning: Aber man könnte ihn doch meinetwegen am Schluss erwähnen, wie es 
normalerweise in Publikationen der Fall ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Die Interessenkonflikte werden in den Publikationen 
dargestellt. Das Institut weiß natürlich von entsprechenden Interessenkonflikten, wenn ein 
Hersteller beispielsweise über sein Präparat publiziert. Das wurde bisher aber nicht in den 
Berichten erwähnt. Es wird auch nicht nach unterschiedlichen Interessenkonflikten gewichtet, 
nicht von der Interessenkonfliktkommission unseres Instituts beurteilt und geht nicht in die 
Qualitätsbeurteilung der Studien ein. Die wissenschaftliche Qualität wird unabhängig davon 
beurteilt, ob es sich um die Studie eines Herstellers handelt oder um die Studie eines nicht 
befangenen Autors. 

Dabei müsste man natürlich auch gewichten: Die Publikation eines Autors einer 
Krankenkasse muss nicht notwendigerweise offensichtliche Interessenkonflikte aufweisen. 
Ein solch offensichtlicher Interessenkonflikt liegt meist nur dann vor, wenn man ein direktes 
marktwirtschaftliches Interesse an seinem Produkt hat, das man selbst in einer solchen 
Publikation untersucht. 

Zusammenfassend kann man also sagen: Solche Interessenkonflikte werden in der 
Originalpublikation dargestellt und nicht in der Publikation unseres Instituts. Sie gehen nicht 
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in die Beurteilung der wissenschaftlichen Qualität einer Studie ein. Ich wüsste auch nicht, wie 
das geschehen sollte. – Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Das war auch nicht meine Frage; dieses Vorgehen ist akzeptabel. Die Frage 
lautet tatsächlich, ob nicht an irgendeiner Stelle einfach nur der Satz stehen muss: Hier liegt 
ein Interessenkonflikt vor, weil das WIdO mit der AOK seit Jahren für Mindestmengen 
eintritt. – Das sage ich unreif gesprochen. Sie sagen, es stehe in der Originalpublikation. 
Häufig steht es leider nicht in der Originalpublikation, wie Sie wissen. Solche Dinge werden 
oft verschwiegen oder nur sehr indirekt angedeutet. So werden Studien etwa durch Stiftungen 
finanziert. Hier ist es aber noch schlimmer: Die Publikation, über die wir reden, ist eben nicht 
publiziert. Wir können sie also gar nicht nachlesen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das Manuskript ist bisher nicht publiziert. – Nochmals: Dies 
entspricht nicht der Methodik des Instituts. Es gibt bei uns eine 
Interessenkonfliktkommission, die nicht die Interessenkonflikte der Autoren von 
eingeschlossenen Arbeiten beurteilt. Insofern können wir gar nicht sagen, ob in diesem Fall 
Interessenkonflikte vorliegen oder nicht. Das entspricht nicht der Methodik des Instituts – und 
wir haben es auch nicht vor. 

Meines Wissens macht das auch keine andere HTA-Agentur und keine andere vergleichbare 
Institution wie etwa die Haute Autorité de Santé oder das National Institute for Health and 
Clinical Excellence. Auch dort werden die Arbeiten in den Berichten nicht nach einem 
nochmals beurteilten Interessenkonflikt gewichtet. Das tun übrigens auch die Zeitschriften 
nicht, die nur die potenziellen Interessenkonflikte darstellen, sofern sie von den Autoren 
angegeben werden; das ist völlig richtig. Sie werten aber nicht, ob es einen Interessenkonflikt 
gibt oder nicht. Eine solche Wertung liegt Publikationen gar nicht zugrunde. – Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Natürlich wird schon manchmal im Nachgang ein verschwiegener 
Interessenkonflikt in die Öffentlichkeit getragen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist richtig. – Bitte schön, Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: Ich möchte in der Darstellung um eine Differenzierung der Studien bitten. 
Ich habe genau eine Studie gemacht, bei der die Exposition NICU-Frühgeborene war. Die 
anderen Studien haben die Größe der Frühgeborenenintensivstationen nur als einen 
Confounder herausgefunden. Es ist ein Unterschied, ob man es als eine Expositionsvariable 
untersucht oder ob es als ein – in Anführungszeichen – „zufälliger Confounder“ 
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herauskommt. Deshalb würde ich die Pediatrics-Studie in den Mittelpunkt stellen. Bei den 
anderen Studien sollte in der Diskussion erwähnt werden, dass sie das Ergebnis eigentlich 
unterstützen. Es ist nämlich nicht derselbe Datensatz, sondern nur dieselbe Datenquelle. Es 
handelt sich um unterschiedliche Datensätze. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielen Dank, Frau Bartels. – Herr Heller. 

Günther Heller: Zur Methodik meiner Studie halte ich für erwähnenswert, dass es tatsächlich 
die einzige flächendeckende Studie ist. Zu meiner Arbeit aus dem Jahr 2007 habe ich sehr 
explizit in meiner Stellungnahme erläutert, warum nicht davon auszugehen ist, dass es nur 
durch die Benutzung von gesicherten VLBW-Daten der AOK zu einem Bias kommen kann. 

Darüber hinaus gebe ich meiner Verwunderung Ausdruck, dass hier am Tisch jede Menge 
Leistungserbringer sitzen, denen ein sehr direktes interessengeleitetes Verhalten unterstellt 
werden kann, während bei mir völlig sicher ist … Denn was bei dieser Studie herauskommt, 
ob sie berücksichtigt wird oder nicht oder ob ich sie veröffentliche oder nicht, ist bei uns 
nämlich relativ egal. 

(Lachen von Thilo Grüning) 

Deshalb wundere ich mich über die Darstellung von Herrn Grüning. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielleicht können wir die Diskussion über den 
Interessenkonflikt verlassen, weil sie auf Abwege führt und uns in der wissenschaftlichen 
Beurteilung der Arbeiten überhaupt nicht weiterhilft. – Bitte schön, Herr Obladen. 

Michael Obladen: Ich gehe davon aus, dass die Diskussion über das Heller-Papier beendet 
ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Bitte, vor allen Dingen die Diskussion in Bezug auf die 
Interessenkonflikte. 

Michael Obladen: Dann möchte ich auf einen anderen Punkt eingehen. An dem Bericht fällt 
mir auf, dass der Aspekt „Ergebnis“ fast ganz auf die Sterblichkeit zusammengeschrumpft ist. 
Dazu möchte ich gerne ein vergleichendes Papier herumgeben. 

(Michael Obladen teilt ein Papier aus, das als Anlage zu diesem 
Protokoll wiedergegeben wird.) 
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Es war aber Ihr Ziel und Ihr Auftrag, sich mit den Morbiditäten zu beschäftigen. Ich habe mir 
die ganze Zeit darüber Gedanken gemacht, warum eigentlich die Studie von Synnes aus dem 
Canadian Neonatal Network herausgefallen ist, während die Studie von Shah aus demselben 
Netzwerk drinnen geblieben ist. 

Ich habe die vier Publikationen aus dem Canadian Neonatal Network zu dieser Problematik 
einander gegenübergestellt. Dabei wird sehr schnell sichtbar, dass Synnes tatsächlich die 
Gesamtpopulation betrachtet, während Shah nur die Teilpopulation der 605 outborn 
transferierten und sekundär aufgenommenen Kinder berücksichtigt hat. Bei Shah ging es 
alleine darum, ob freestanding pediatric hospital oder perinatal center das bessere Ergebnis 
haben. Deswegen haben sie sich logischerweise wegen der gleichen Startchancen auf die 
Outborns konzentriert. 

Bei Synnes ging es alleine darum, ob es im Verhältnis der Großen zu den Kleinen 
unterschiedlich viele Hirnblutungen gibt. Deswegen hat man sich dort auf die Population 
derjenigen konzentriert, die einen Ultraschall gehabt haben. Von den 5.081 Kindern von 
weniger als 33 Wochen waren 3.772 mit einem Ultraschallbild. Je nach Fragestellung hat man 
bei den vier Studien herauskristallisiert, welche Teilpopulation man nimmt. 

Ich habe kein Problem damit, die Studie von Shah einzuschließen, wenn man einschränkend 
sagt, dass es sich bei den 600, die man dort herausgefischt hat, um eine hochgradig verzerrte 
Population von Outborns handelt. Dann muss man aber auf jeden Fall die Studie von Synnes 
drinnen lassen, denn der Volumenaspekt ist dort sehr wohl genannt. Dieses Netzwerk schreibt 
immer sehr genau, wie der Volumenaspekt definiert wird. So ist beispielsweise in der ersten 
Studie von Synnes aus dem Jahr 2001 der Volumenaspekt durchaus über die 
Gesamtaufnahme gerechnet worden. In der zweiten Studie von 2006 ist der Volumenaspekt 
am Krankenhaus über die VLBW-Admissions gerechnet worden. Ich habe Ihnen auch eine E-
Mail-Adresse zukommen lassen. Ich nehme an, Sie haben es verifiziert. 

Insofern gehe ich davon aus, dass die Studie von Synnes aufgenommen werden muss, zumal 
es der ausdrückliche Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses gewesen ist, sich nicht 
nur auf die Sterblichkeit, sondern auch auf die Morbiditäten zu fokussieren. Das ist überhaupt 
die einzige Studie, die mit guter Qualität, sauber risikoadjustiert, etwas über die Hirnblutung 
aussagt. Ich nehme an, dass das inzwischen durch den Kontakt mit dem Canadian Neonatal 
Network ausgebügelt worden ist. Dazu hätte ich wenigstens gern ein Kopfnicken, denn ich 
würde mich wohler fühlen, wenn die Studie wieder berücksichtigt werden würde. 

Moderator Peter T. Sawicki: Dazu werden wir Ihnen sofort antworten. – Bernd Richter. 
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Bernd Richter: Wir hätten das alles sehr gerne unter dem Stichwort der Maximierung der 
Information und natürlich auch Morbiditätsparameter aufgenommen. Wir haben 
beispielsweise explizit in der Diskussion geschrieben – was zum Teil in Stellungnahmen 
negativ beurteilt worden ist –, dass die Morbidität unserer Meinung nach einen erheblichen 
Stellenwert hat. Wir haben sämtliche Arbeiten durchforstet. Das umfasst nicht nur die 
Arbeiten von Synnes und Lee; es gibt vielmehr fünf oder sechs Co-Paper und statistische 
Grundlagen-Paper. Wir haben die Autoren vorher kontaktiert. Selbst über das Internet war es 
sehr schwierig, an die Adressen heranzukommen. 

Michael Obladen: Shoo Lee ist umgezogen. 

Bernd Richter: Dankenswerterweise haben Sie uns die Adresse mitgeteilt. Leider haben uns 
die Autoren bestätigt – das gilt nicht nur für Synnes, sondern auch für Morales, eine Arbeit 
aus dem Netzwerk, die nur wenig bekannt ist –, dass sich die Darstellung in der Arbeit nicht 
auf die VLBW-Kinder bezieht, dass also die Volumenangaben VLBW-assoziiert sind, 
sondern sich auf die Gesamtaufnahmen aller in einer NICU betreuten Säuglinge bezog. Damit 
erfüllten sie nicht die Ein- und Ausschlusskriterien. Das ist das Problem. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Aber das gilt auch für Shah. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Richter. 

Bernd Richter: Shah hat zwar eine minimale Information, aber die in der Publikation 
enthaltenen Informationen erfüllen die Ein- und Ausschlusskriterien. Man kann nur wenig 
damit anfangen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Ich möchte darum bitten, dass man auch die Untersuchung von Tucker 
und Lancet aus dem Jahr 2002 ausführlich auswertet. Sie haben zwar eine Teilauswertung von 
Hamilton aus dem Jahr 2007 eingeschlossen; aber ich denke, es würde der Vollständigkeit der 
Informationen dienen, auch die Tucker-Studie einzuschließen. Denn die Fallzahl-Klassen sind 
anhand der VLBW-Neugeborenen definiert worden, auch wenn sich die Ergebnisqualität auf 
alle Säuglinge bezieht. Ich halte es aber auch für eine sehr wichtige Information, wie sich die 
Fallzahl-Klassifikation auf die Ergebnisqualität insgesamt auswirkt. 
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Ein wichtiger Aspekt ist, dass beispielsweise die Bedeutung der Occupancy nur in der 
Tucker-Studie geschildert wird. Auch bei Hamilton kommt unter anderem die Nurse-
Provision-Rate sowie die Bedeutung der Spezialisierung der Nurses vor. Aber die Tatsache, 
dass die Mortalität in Zentren bei 50%iger Occupancy zunimmt, wenn man die Occupancy 
um 10 % steigert, ist eine wichtige Information, die einfach zur Vollständigkeit gehört. Dabei 
kann man noch nicht einmal von einer Überlastung, wohl aber von einer zunehmenden 
Auslastung sprechen. Zudem wird in der Tucker-Studie die Methodik etwa in Bezug auf die 
Mehrebenenanalyse vollständiger geschildert. 

Vielleicht darf ich noch ganz kurz etwas zum Manuskript von Herrn Heller sagen: Wir hatten 
darum gebeten, die Untersuchung vor der heutigen Erörterung zugeschickt zu bekommen, 
denn Sie hatten gesagt, Sie schließen in den Ein- und Ausschlusskriterien Vollpublikationen 
ein. Eine Vollpublikation darf aber eben nicht vertraulich sein. Die Frage ist nun, was man als 
vertraulich ansieht. Wenn das Manuskript nicht versendet, sondern nur in einer beschränkten 
Zeit und auch nur unmittelbar vor der Erörterung eingesehen werden kann, ist das Kriterium 
der Vertraulichkeit meines Erachtens schon erfüllt. 

Die Untersuchung von Herrn Heller nimmt insofern einen Sonderstatus ein, als die heutige 
Erörterung dazu dienen soll, die von Ihnen vorgenommene Studienbewertung anhand einer 
eigenen Auswertung eingehend zu überprüfen. Die Studienbewertung anhand einer eigenen 
Auswertung war bei der Untersuchung von Herrn Heller nicht möglich. Insofern besteht ein 
unterschiedliches Ausmaß an Transparenz der publizierten Studien gegenüber der Studie von 
Herrn Heller. Ich bin der Meinung, dass dieser Unterschied methodisch in die Auswertung 
eingehen muss. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. Ich habe vorhin dargestellt, wie das Institut 
damit umgeht. Unser Vorgehen entspricht diesen Methoden. – Bitte schön, Herr Hummler. 

Helmut Hummler: Zum letzten Argument möchte ich sagen, dass die Arbeit von Hamilton 
ein Subset der Arbeit von Tucker ist. Die Tucker-Studie erfüllt nicht die Einschlusskriterien, 
die Arbeit von Hamilton aber schon. Wenn man beide Arbeiten analysiert und aufnimmt, 
müsste man analog drei oder vier Arbeiten von Frau Bartels aufnehmen und separat bewerten. 
Das hat aus meiner Sicht nicht sehr viel Sinn. 

Dem Argument von Herrn Obladen möchte ich Folgendes hinzufügen: Normalerweise läuft 
die Fallmenge Neugeborener auf einer Intensivstation etwa parallel mit der Fallmenge extrem 
unreifer Frühgeborener. Wenn hier nun einmal nach Neugeborenen und nicht nach VLBWI 
ausgewertet worden ist, mag es so sein, dass man eine Arbeit formell nicht aufnehmen kann. 
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Aber wenn man in der Diskussion dieses Papiers über Morbidität spekuliert – das ist hier 
gemacht worden –, fände ich es adäquat, wenn die Arbeit von Synnes wenigstens erwähnt 
würde. Denn sie liefert zumindest Hinweise darauf, dass die Fallmenge von Neugeborenen – 
nicht von VLBWI, wenn es tatsächlich so gerechnet worden ist – beim Outcome der 
Hirnblutung bei den VLBWI eine Rolle spielt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Bernd Richter. 

Bernd Richter: Ich möchte auch noch einmal auf die Tucker-Studie zu sprechen kommen: 
Rückwirkend auf die Hamilton-Arbeit bzw. auf die Arbeit von Synnes könnte man es 
grundsätzlich diskutieren. Ich bevorzuge aber eher, Dinge zu diskutieren, von denen man 
effektiv Ergebnisse bekommt. In einer erweiterten Diskussion, die aber irgendwann zu einer 
Spekulation wird, kann man darüber hinaus natürlich auch noch weiter berichten. Wir hätten 
die Arbeit von Tucker auch gerne eingeschlossen; wir haben sie natürlich explizit analysiert. 
Sie fällt leider heraus: Zwar werden die Volumen in drei Kategorien genannt, die Ergebnisse 
wiederum aber für Säuglinge in allen Gewichtsklassen angegeben. Das hat Hamilton nicht 
gemacht. Wir haben harte Ein- und Ausschlusskriterien, wenn Sie so wollen, aber sie sind 
vorher verabredet worden. Daran muss man sich auch halten, denn wenn wir davon 
abgewichen wären, hätte man uns sofort vorgeworfen, wir sind außerhalb des G-BA-
Auftrages. Das können wir nicht. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Wetzel bitte. 

Hermann Wetzel: Der Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses nimmt nicht nur 
Bezug auf die Ergebnisqualität bei VLBW-Neugeborenen, sondern es wird nach dem 
Zusammenhang zwischen der Zahl der Frühgeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht 
und der Ergebnisqualität gefragt. Es geht also nicht um die Ergebnisqualität dieser 
Neugeborenen oder der Neugeborenen mit niedrigem Geburtsgewicht. 

Sieht man sich darüber hinaus die Arbeiten von Hamilton und Tucker an, wird klar, dass auch 
in der Arbeit von Tucker die ganz überwiegende Mehrzahl der Todesfälle auf VLBW-
Neugeborene zurückgeht. Da die Aussagebreite der Tucker-Studie sehr viel größer ist, sollte 
man sie auch auswerten und die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur 
Verfügung stellen, weil sie zu der Summe der Gesamtergebnisse gehören. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Jochum bitte. 
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Frank Jochum: Verzeihen Sie, Herr Hummler, aber ich muss Ihrer Grundannahme 
widersprechen. Es ist nicht zwangsläufig so, dass mit der Anzahl der Aufnahmen auf eine 
neonatologische Intensivstation auch die Anzahl der VLBW-Frühgeborenen zunimmt. Das 
muss nicht direkt korrelieren. Ein Beispiel dafür ist Greifswald, eine Flächenregion. Dort gibt 
es extrem viele VLBW-Frühgeborene bei einer sehr niedrigen Geburtenzahl in der Klinik. 
Man hat sehr unterschiedliche Relationen je nachdem, in welcher Region man sich bewegt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Kachel bitte. 

Walter Kachel: Ich möchte denselben Eindruck für die Neonatalerhebung in Baden-
Württemberg bestätigen: Die Größe einer neonatologischen Einheit korreliert keineswegs mit 
der Anzahl der Frühgeborenen. Es gibt Kliniken, die im Subset bei kleinen Frühgeborenen 
deutlich über dem Landesdurchschnitt liegen. Manche sehr große Kliniken liegen durchaus 
nur im Landesdurchschnitt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ralf Bender. 

Ralf Bender: Ich möchte etwas zum Argument sagen, der Auftrag beziehe sich nicht 
zwangsläufig auf die Ergebnisqualität bei Frühgeborenen. Natürlich bezieht sich der Auftrag 
auf die Ergebnisqualität bei Frühgeborenen; auf was denn sonst? Wenn wir davon abweichen, 
ist der Bericht nicht mehr machbar. Wir können den Auftrag nicht ausweiten und sagen, er 
beziehe sich auf die Ergebnisqualität der Klinik allgemein, z. B. auf das „Putz-Ergebnis“. 
Natürlich bezieht er sich auf die Ergebnisqualität bei VLBW-Kindern und auf nichts anderes. 
Alles andere wäre unsinnig. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das hat Herr Wetzel vielleicht doch nicht so ernst gemeint. – 
Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: Ich habe gerade noch einmal in der Synnes-Studie nachgeschaut. Dort 
steht, dass die allgemeine Aufnahmezahl kein Predictor für IVH war. Aber die Aufnahmezahl 
der Kinder unter 33 Wochen war ein statistisch signifikanter Predictor. So viel möchte ich zur 
Differenzierung sagen. 

Auch ich würde die Tucker-Studie insofern als verzerrt betrachten, als die Kinder der ersten 
Klinik zugewiesen worden sind. Die kleinen Kliniken haben aber viel häufiger verlegt; dieser 
Hinweis findet sich dort auch. In diesem Fall wird aber die Mortalität der großen Klinik, in 
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die das Kind verlegt worden ist, zugeschrieben, obwohl die Ursache vielleicht in der kleinen 
Klinik zu finden ist. Deshalb finde ich die Qualität der Studie gar nicht so gut. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Hummler. 

Helmut Hummler: Ich möchte denselben Punkt ansprechen, den Herr Jochum und Herr 
Kachel angesprochen haben: Die Situation in Baden-Württemberg ist eine ganz andere. Dort 
gibt es vor allem im Stuttgarter Raum alle 20 km eine Kinderklinik mit einem 
unterschiedlichen Case-Mix. In einem Flächenstaat wie Kanada mit 17 Perinatalzentren sieht 
der Case-Mix anders aus. Er entspricht wahrscheinlich eher der Population in Greifswald. In 
einem Flächenstaat verteilen sich die VLBW- und die anderen kranken Neugeborenen 
symmetrischer als in einer Stadt, in der es mehrere Kinderkliniken gibt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Heller. 

Günther Heller: Ich pflichte Herrn Bender und Herrn Richter bei, dass man in Bezug auf die 
Kriterien sehr streng sein muss. Sonst würde ich als Nächstes den Antrag stellen, dass auch 
meine Arbeit aus dem Jahr 2007 aufgenommen wird. Denn dort ist nur die Risikoadjustierung 
ein bisschen anders. Man kann relativ leicht zeigen, dass das überhaupt keinen Effekt hat. 

Ich möchte aber auch noch etwas zur Hamilton- bzw. zur Tucker-Studie sagen: In der 
Risikoadjustierung bzw. als Predictorvariable können wir auch noch das Staffing bringen. Es 
ist eine potenziell erklärende Variable für das Volume. Wenn wir also das Volume 
untersuchen und gleichzeitig eine potenziell erklärende Variable enthalten ist, muss der 
Volume-Effekt kleiner werden. Deshalb ist die Hamilton-Studie von Ihrem Institut als Arbeit 
mit einem hohen Verzerrungspotenzial eingestuft worden. Das sollte man sich klarmachen. 
Hier sind in der Analyse erklärende Faktoren für einen Volume-Effekt enthalten, die 
sicherlich dem Volume etwas an Erklärungskraft wegnehmen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Obladen. 

Michael Obladen: Noch einmal zur Tucker-Studie: Schon die Korrelation der Sterblichkeit 
mit der Consultant-Tätigkeit, die in dieser Arbeit gezeigt wird, belegt, dass es Kliniken gibt, 
in die wegen ihrer operativen Möglichkeiten bestimmte hochgradig morbide Patienten 
eingeliefert werden. In Deutschland werden in eine Neonatologie, bei der es eine operative 
Kinderherzchirurgie gibt oder gar eine Kinderneurochirurgie, zum Beispiel all die 
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Neugeborenen mit einem angeborenen Hirntumor eingeliefert. Sie haben eine riesige 
Sterblichkeitsquote und einen riesigen Use of Consultance. 

Dass man eine schräge Auswertung bekommt, wenn man die Sterblichkeit aller 
Intensivpatienten rechnet, ist doch völlig klar. Deswegen muss man sich auf die Sterblichkeit 
der VLBW-Kinder fokussieren und sie sauber adjustieren bzw. stratifizieren, damit man 
überhaupt zu einer Aussage kommt. Aus einer solchen Publikation wie der von Frau Tucker, 
in der letztlich gar keine VLBW-Kinder, sondern die globale Sterblichkeit der 
Intensivneonaten berechnet wird, kann man für die im Abschlussbericht des IQWiG zur 
Debatte stehenden Problematik nur sehr wenig herausholen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Zur Klarstellung möchte ich sagen, weil ich auch bei der 
Auftragserteilung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss anwesend war: Es geht ganz 
klar um die Leistungsmenge und das Ergebnis bei Kindern mit sehr geringem 
Geburtsgewicht. So lautet der Auftrag. Bisher hat das aber noch niemand ernsthaft infrage 
gestellt und gefordert, dass es um andere Ergebnisse gehen soll. – Herr Schmitz bitte. 

Detlef Schmitz: Ich möchte Ihnen widersprechen, Herr Bender, dass es keine sinnvolle 
Fragestellung ist, es auf das Gesamtergebnis zu beziehen. Natürlich ist der Auftrag auf die 
sehr kleinen Frühgeborenen verengt; aber aus meiner Sicht ist genau das eine Schwäche des 
Auftrags. Denn von der Zielsetzung dieser Studie her geht es tatsächlich darum, den Benefit 
für die uns anvertrauten Kinder zu prüfen. Wir betrachten aber nur ein kleines Subset. 
Natürlich handelt es sich dabei um diejenigen mit dem höchsten Risiko. Wir betrachten die 
Kinder unter 1.500 g. Was damit am Ende gesteuert werden soll, nämlich Intensivstationen 
für Kinder und flächendeckende Versorgung, betrifft aber nicht nur die Kinder unter 1.500 g, 
sondern auch die anderen. 

Sie haben nicht zu vertreten, dass der Auftrag so gefasst worden ist. Aber ich halte es für eine 
nennenswerte Schwäche der Auftragserteilung, dass von der Fragestellung eine der 
wesentlichen Fragen zur Steuerung mit verhindert wird, was hinterher mit dem Gutachten 
gemacht wird, das für den entsprechenden Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
tragend sein soll. 

Moderator Peter T. Sawicki: Allerdings ist es natürlich auch möglich, beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss zum Auftrag und gegebenenfalls zu Schwächen und zu Implikationen des 
Auftrags Stellungnahmen abzugeben und sie auf unterschiedlichen Ebenen zu diskutieren, 
wenn unser Abschlussbericht weitergeleitet sein wird. Wir müssen uns aber an den Auftrag 
halten. – Ralf Bender. 
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Ralf Bender: Ich meinte natürlich die Sinnhaftigkeit im Rahmen dieses Auftrags. Ich habe 
nicht darüber gesprochen, welche sinnvollen Fragestellungen es darüber hinaus gibt; das sind 
eine ganze Menge. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das Institut ist gesetzlich verpflichtet, sich an den Auftrag zu 
halten. Wir können diesen Auftrag nicht verändern. Gegebenenfalls können wir den Auftrag 
im Vorfeld so wie alle anderen, die als Gäste geladen sind, diskutieren. Aber wir sind an 
diesen Auftrag wissenschaftlich gebunden. – Herr Artlich. 

Andreas Artlich: Ich möchte gerne den Sachverstand unserer Zusammenkunft auf die Arbeit 
von Frau Bartels lenken und Sie, Herr Hummler, beim Wort nehmen. Sie haben vorhin 
gesagt, dass Daten aus Kanada aufgrund struktureller Unterschiede nicht mit Daten aus 
Baden-Württemberg vergleichbar sind. Denn einmal handelt es sich um ein Flächenland, 
wohingegen es in Baden-Württemberg – so haben Sie es gesagt – alle 20 km eine 
Neonatologie gibt. Das stimmt selbstverständlich auch für Baden-Württemberg nicht. 

Aus den Daten von Frau Bartels ergeben sich Schlussfolgerungen, die aufgrund der Tatsache, 
dass es deutsche, niedersächsische, Daten sind, in der Diskussion und für das Endurteil des 
Instituts besondere Bedeutung haben; das wird im Bericht mehrfach betont. Wir alle wissen 
ganz genau, dass die Daten zur neonatalen Sterblichkeit zwischen den Bundesländern enorm 
differieren. Ich sehe ein großes Problem der Risikoadjustierung, denn Sie können gar nicht 
alle vorhandenen Risiken, die in der Einleitung aufgeführt sind, adjustieren. Dort steht: 
Erkrankungen der Mutter, alleinlebende Frauen, Depression und körperliche Erschöpfung. – 
Frau Bartels hat sie auch nicht vorgenommen. 

Um das zu konkretisieren, haben wir ähnliche Mortalitätsdaten zwischen dem Bundesland 
Bremen mit geringen Entfernungen und einer wahrscheinlich ganz guten Regionalisierung 
und dem Bundesland Niedersachsen verglichen, wo es im Bundesdurchschnitt auch relativ 
schlechte Ergebnisse und große Entfernungen gibt. Aus den niedersächsischen Daten 
schließen wir auf die Verhältnisse in allen 16 Bundesländern. Das ist nach meinem 
Dafürhalten wissenschaftlich überhaupt nicht zulässig. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Frau Bartels, Sie sind angesprochen worden. 
Möchten Sie direkt darauf antworten? 

Dorothee Bartels: Die Risikoadjustierung ist meiner Meinung nach schon sehr detailliert 
durchgeführt worden. Man kann niemals alle Confounder in der Epidemiologie 
berücksichtigen. Das ist ein Ding der Unmöglichkeit. Es ist auch publiziert worden – zum 
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Beispiel in der ZGN –, dass die Repräsentativität der Daten für die Studie ausführlich 
dargestellt worden ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Artlich. 

Andreas Artlich: Frau Bartels, es ist nicht meine Absicht, die Qualität Ihrer Auswertung 
infrage zu stellen. Sie ist den niedersächsischen Verhältnissen und der vorliegenden 
Datenbasis absolut angemessen. Ich kritisiere nur die Tatsache, dass wir aus diesen Daten auf 
16 Bundesländer schließen, obwohl wir wissen, dass die Risikoadjustierung – ich zitiere sie – 
gar nicht vollständig möglich ist. 

Dorothee Bartels: In keiner epidemiologischen Studie der Welt ist eine Adjustierung aller 
Confounder möglich. Aber dadurch, dass gezeigt worden ist, dass die Datenbasis 
repräsentativ ist, dass es eine Konsistenz der Ergebnisse gibt – auch aus anderen 
Bundesländern gibt es inzwischen Daten dazu sowie internationale Daten –, spricht alles 
dafür, dass es eine Assoziation gibt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist übrigens nicht nur bei epidemiologischen Studien der 
Fall. Bei allen Studien übertragen wir immer. Sonst könnten wir gar keine Patienten 
behandeln. Bei der Behandlung des Herzinfarkts in den Vereinigten Staaten schließen wir 
selbstverständlich auf deutsche Patienten. Ansonsten könnte man sagen, das Ergebnis sei nur 
auf Patienten übertragbar, die bereit sind, an einer Studie teilzunehmen. Das sind die 
wenigsten Patienten. Die Frage ist nur, ob die Übertragbarkeit zulässig ist. Das ist der 
Punkt. – Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Ich möchte nur noch einmal ganz kurz auf die Tucker-Studie eingehen 
wegen der Kritik von Frau Bartels und Herrn Heller. Meiner Meinung nach sollte man sie 
deswegen einschließen, weil dort die wichtige Aussage über die Occupancy enthalten ist. 
Dieser Punkt wäre später bei einer Regionalisierung oder einer Konzentration von Bedeutung, 
wenn irgendeine Mengenbegrenzung eingeführt werden würde. Deswegen halte ich die 
Tucker-Studie für wichtig. 

Man kann immer methodische Kritik üben. Aber neben der Egreteau-Studie ist die Tucker-
Studie die einzige, bei der prospektiv beispielsweise CRIB zur Risikoadjustierung genutzt 
worden ist, bei der Therapieparameter zur Geburt 12 Stunden nach der Geburt in die 
Risikoadjustierung einfließen. Das ist eigentlich die beste Risikoadjustierung. Es ist eine 
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mehrfaktorielle varianzanalytische Untersuchung, in die eben nicht nur die Fallzahl, sondern 
auch Workload, Nurse-Provision usw. eingehen. 

Zudem hat die Studie zu 99 % komplette Daten, Frau Bartels. Ich weiß nicht, wie die 
Datenvalidierung in Ihren Studien durchgeführt worden ist. Herr Bender hat beispielsweise 
bei der Auswertung der BQS-Daten zur Schwellenwertberechnung bei koronarchirurgischen 
Eingriffen durchaus Kritik an der Datenqualität geübt. Die Tucker-Studie nun weist eine 
überragende Datenqualität auf. Wenn nach den entsprechenden Confoundern adjustiert 
werden kann, ist das für mich kein Nachteil, sondern ein Vorteil, Herr Heller. 

Moderator Peter T. Sawicki: Mehrere Redebeiträge befassen sich eigentlich schon mit dem 
Tagesordnungspunkt 2 „Studienbewertung“. Er ist sicherlich sehr interessant und vielleicht 
auch der interessantere Tagesordnungspunkt. Ich würde aber gerne erst die Rednerliste zu 
Tagesordnungspunkt 1 abarbeiten. Ich fürchte jedoch sehr, dass diejenigen, die sich gemeldet 
haben, auch auf Tagesordnungspunkt 2 eingehen werden. Deshalb lautet meine Frage: Gibt es 
noch Wortmeldungen zum Tagesordnungspunkt 1 „Berücksichtigte Studien“, ohne in Bezug 
auf die Studienbewertung zu sehr in die Tiefe zu gehen? – Bitte schön, Herr Maier. 

Rolf F. Maier: Mir geht es nicht um eine Bewertung der Studien, sondern um eine 
Bewertung des Auftrags an das IQWiG. Er lautete nicht, die Arbeitsbelastung auf den 
Intensivstationen, sondern die Leistungsmenge und deren Einfluss auf die Ergebnisqualität zu 
bewerten. Das ist eine völlig andere Fragestellung, die sehr wichtig, relevant und interessant 
ist. Meines Erachtens hat sie mit der Fragestellung, die an das IQWiG gerichtet worden ist, 
primär nichts zu tun. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Bartmann. 

Peter Bartmann: Mir geht es um die Studie von Shah. Der Punkt ist zwar schon 
angesprochen, nicht aber vertieft worden. Hier sind ausschließlich sogenannte outborn 
patients integriert worden. Ich glaube, dass eine solche Studie nicht geeignet ist, um in die 
Fragestellung einbezogen zu werden. Denn in Deutschland haben wir doch eine ganz andere 
Situation. Auch das Ziel der Regionalisierung geht in eine Richtung, die die Situation noch 
weiter von den Verhältnissen in der Shah-Studie entfernen soll. Deshalb lautet mein 
Vorschlag, diese Studie nicht zu berücksichtigen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Dazu direkt Bernd Richter. 
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Bernd Richter: Das mag richtig sein, aber sie genügt nun einmal den Einschlusskriterien. Sie 
erfüllt keine Ausschlusskriterien. Deshalb muss sie eingeschlossen werden. Auf zusätzliche 
Kriterien kann man in einer Diskussion eingehen. Aber formal muss diese Studie 
eingeschlossen werden. Daran kommen wir nicht vorbei. 

Peter Bartmann: Ich kann diese Argumentation nicht nachvollziehen. Es ist völlig 
unterschiedlich, ob Sie sich Inborn- oder Outborn-Patienten anschauen. Das ist genauso, als 
wenn Sie stationär mit ambulant vergleichen würden, was auch nicht zulässig ist. Ich muss 
auf diesen Punkt ausdrücklich hinweisen und glaube, dass man ihn nicht vom Tisch wischen 
kann. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist angekommen. Es gibt aber einen Unterschied zwischen 
dem Einschluss einer Studie, die bewertet wird, um dann gegebenenfalls in ihrer Aussage als 
nicht valide oder als mit Schwächen behaftet dargestellt zu werden, und dem Ausschluss einer 
Studie, durch den sie gar nicht in die Betrachtung einbezogen wird. – Herr Obladen, direkt 
dazu. 

Michael Obladen: Die 5 % aus dem gesamten Kollektiv der kanadischen Kinder mit einem 
Alter von weniger als 33 Wochen, die in der Shah-Teilpopulation ausgewertet worden sind, 
sind nicht nur aufgrund der kleinen Zahl stark verzerrt, sondern vor allem aufgrund des 
Umstandes, warum sie denn wohl transferiert worden sind. Es ist doch völlig klar, dass sie 
eine große Morbidität hatten, also zum Beispiel einen Herzfehler, eine Malformation, eine 
Chromosomenstörung, eine Stoffwechselkrankheit oder irgendetwas anderes, das zu ihrer 
Unreife hinzukam. Deswegen hat man sie in eine andere Kinderklinik verlegt. Insofern ist die 
Shah-Teilpopulation eine Verzerrungspopulation par excellence. 

Wenn die Studie überhaupt Teil der Gesamtauswertung bleibt, muss klar dazugesagt werden, 
dass sie erstens besonders klein – viel kleiner, als alle anderen – und zweitens wegen des 
Selektionsprozesses natürlich stark verzerrt ist. Ich denke, das ist in Ihrem Sinne. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ich denke, wir verlassen nun tatsächlich diesen 
Tagesordnungspunkt. Ich gehe davon aus, dass es keine weiteren Wortmeldungen mehr zu 
dem Punkt gibt, dass aufgrund der Einschlusskriterien, die wir formuliert haben und zu denen 
es ein Stellungnahmeverfahren gab, Studien unberücksichtigt geblieben oder 
fälschlicherweise berücksichtigt worden sind. Wenn man die Ein- und Ausschlusskriterien 
kritisieren will, hätte man das zum Zeitpunkt des Berichtsplans machen müssen. Jetzt ist es 
dafür zu spät, und der Verdacht kommt auf – wie bei solchen Arbeiten häufiger –, dass man 
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bestimmte Ein- und Ausschlusskriterien vorbringt, weil die Ergebnisse nicht zur eigenen 
Interpretation passen. Die Diskussion über die Einschlusskriterien sollte eigentlich zum 
Zeitpunkt der Erstellung des Berichtsplans geführt werden. 

Tagesordnungspunkt 2: 
Studienbewertung 

Moderator Peter T. Sawicki: Nun bitte ich um alle Wortmeldungen zur Studienbewertung. – 
Herr Bender. 

Ralf Bender: Ich möchte noch etwas zu dem Argument sagen – das hat Frau Bartels zum Teil 
schon gemacht –, man könnte keine Schlussfolgerungen daraus ziehen, weil eine vollständige 
Adjustierung natürlich niemals möglich ist: Das ist richtig, aber genau deshalb sprechen wir 
auch nicht von Belegen für oder Hinweisen auf einen kausalen Zusammenhang, sondern von 
einer statistischen Assoziation. Wir haben gewisse Minimalkriterien formuliert, die erfüllt 
sein müssen, um überhaupt hineinzukommen: Wenn überhaupt nichts adjustiert wurde, fällt 
die Studie ganz heraus, damit wir nicht eine riesige Latte von Daten bekommen, die 
überhaupt nicht zu interpretieren sind. 

Darüber hinaus ist gerade die Art und Weise der Risikoadjustierung auch für die 
Studienbewertung ein zentrales Kriterium. Das hat letztlich dazu geführt, dass wir von einem 
hohen oder einem niedrigen Verzerrungspotenzial sprechen. Dabei heißt niedrig nicht null. 
Aber auch bei Studien mit einem niedrigen Verzerrungspotenzial bleibt natürlich das 
Restrisiko einer nicht vollständigen Adjustierung bestehen, sodass wir im Rahmen dieses 
Berichts niemals von einem kausalen Effekt sprechen können. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Artlich. 

Andreas Artlich: Was Sie sagen, ist völlig korrekt und eine wissenschaftlich völlig korrekte 
Vorgehensweise. Die Frage ist nur, ob es wissenschaftlich zulässig ist, aus den Daten eines 
von 16 Bundesländern auf die Grundgesamtheit aller 16 Bundesländer zu schließen; wir 
haben die Daten im Anhörungsverfahren vorgelegt. Das bezweifeln wir, weil zum Beispiel 
die Mortalitätsdaten zwischen den Bundesländern Bremen und Niedersachsen so 
unterschiedlich sind, dass dieser Effekt mit Aspekten der Regionalisierung nicht ausreichend 
zu erklären ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Dazu Bernd Richter. 
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Bernd Richter: Wenn das so wäre, würde ich Ihnen zustimmen, aber so ist es nicht. Zunächst 
einmal muss man generell nach der Extrapolierbarkeit fragen, ob es eine externe Validität 
gibt. Selbst bei einer randomisierten und kontrollierten Studie hätte man immer große 
Probleme, auf die gesamte Population zu schließen. Deswegen sollte man bei RCTs und auch 
bei diesem Setting umso mehr fragen, ob die Kriterien, dass man etwas nicht anwenden kann, 
so stark sind, dass man es ausschließen kann. Unterscheiden sich also die AOK-Patienten so 
stark von – meinetwegen primär – Kassenpatienten, dass man diese Daten nicht gebrauchen 
kann? Unterscheiden sich niedersächsische VLBW-Kinder und deren Versorgung so 
grundlegend von anderen Bundesländern, dass man mit den Daten nichts anfangen kann? 

Ich denke, es ist klar, dass in die Gesamtdarstellung eben nicht nur diese beiden 
Primärpublikationen für den deutschen Versorgungsraum eingehen, sondern alle, die 
international entsprechend ausgestaltet sind. Man hat sich im Berichtsplan darauf geeinigt, 
den Kreis auf verschiedene Länder auszuweiten. Ich meine, man hat sehr vorsichtig eine 
Schlussfolgerung gezogen. Das ist der einen Hälfte der heute Anwesenden wahrscheinlich zu 
vorsichtig und der anderen Hälfte wahrscheinlich nicht vorsichtig genug; darüber werden wir 
noch diskutieren. Hier wird aber die Gesamtlage der Daten dargestellt und nicht nur eine 
einzige Studie, von der man auf die gesamte Bundesrepublik Deutschland schließen würde. 
Das wäre eine Fehlinterpretation. 

Moderator Peter T. Sawicki: Es geht um die Begründung der Nichtübertragbarkeit, nicht 
um die Begründung der Übertragbarkeit. – Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: In Bezug auf die Repräsentativität und die externe Validität hatte ich 
schon auf die Publikation hingewiesen. Ich möchte noch zur Datenqualität kommen: Die von 
mir verwendeten Daten sind nicht mit den BQS-Daten vergleichbar, sondern in einer ganz 
anderen Art und Weise aufgearbeitet worden. Es hat ungefähr anderthalb Jahre gedauert, die 
Daten so zu validieren, dass sie für die Auswertung verwendet werden konnten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Hummler. 

Helmut Hummler: Ich kann nur alle Anwesenden auffordern, mit für eine 
Zusammenführung von neonataler und perinataler Erhebung zu kämpfen, damit wir im 
ganzen Bundesgebiet genau das bekommen, was Frau Bartels gemacht hat. Diesen Appell 
richte ich besonders an die Anwesenden aus Baden-Württemberg, denn ich würde mich sehr 
freuen, wenn man dort stärker in diese Richtung vorstoßen würde. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Herr Sinnecker. 

Gernot H. G. Sinnecker: Mein Punkt ist sicherlich nicht so ganz wichtig. Herr Obladen wird 
zitiert, dass die Zahl der Perinatalzentren nach Einführung der DRGs deutlich zugenommen 
habe. Diese Aussage halte ich für nicht richtig. Die Etablierung der DRGs findet parallel mit 
der Diskussion um Perinatalzentren und ihre Qualität sowie parallel zum Beschluss des 
Gemeinsamen Bundesausschusses statt, der Qualitätsmerkmale festgelegt hat. 

In der Vergangenheit haben Einzelne ihre Einrichtung Perinatalzentrum genannt, ohne dass 
dafür bestimmte Kriterien existierten. Sie wurden dann in verschiedenen Bundesländern 
geschaffen, sodass es in einzelnen Bundesländern Kriterien gab, in anderen nicht. Erst durch 
den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses bestand die Notwendigkeit, sich 
einzuordnen. Dadurch schossen dann natürlich viele Einrichtungen als Perinatalzentren aus 
dem Boden. Das war aber keine neue Eigenschaft, sondern sie nannten sich vorher nur anders. 
Daten, die die Zahl der Perinatalzentren festlegen, gibt es meines Wissens nach nicht. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Vetter. 

Klaus Vetter: Es hat zwar nichts mit der Fragestellung zu tun; ich möchte aber darauf 
hinweisen, dass es in Berlin schon Ende der 80er-, Anfang der 90er-Jahre Pläne der 
Senatsverwaltung gab, nach denen die Perinatalzentren sehr klar definiert und zugeordnet 
waren. Dass so etwas nicht stattgefunden hat, kann man also nicht sagen. Für die anderen 
Bundesländer kann ich nichts sagen; das habe ich nicht erforscht. Ich denke, auch dort hat 
man Pläne gehabt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: In Bezug auf die Nomenklatur gebe ich Ihnen insofern recht, als es 
tatsächlich einzelne Regionen gab – zum Beispiel Bayern –, in denen Perinatalzentren bis 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht richtig präzise definiert waren. 
Für die Jahre 1997 bis 1999 gab es aber sehr wohl auf einer sehr detaillierten Umfrage 
basierende Analysen der Versorgungssituation von sehr untergewichtigen Frühgeborenen. 
Das haben damals die beiden Fachgesellschaften, die GNPI und die DGPM, zusammen mit 
dem Bundesverband „Das frühgeborene Kind“ nach bestem Wissen und Gewissen gemacht. 

Natürlich war es schwierig, die Validität dieser Umfragedaten zu verifizieren. Aber man 
konnte die Vollständigkeit durch einen Vergleich mit den Zahlen des Statistischen 
Bundesamts abgleichen. Dabei kam heraus, dass immerhin 90 % der in Deutschland 
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geborenen VLBW-Kinder in den Umfragen enthalten waren. Das ist mehr als die Quote der 
Neonatalerhebung, die auch nur 90 % ausmacht. Gerade bei den Verstorbenen beträgt sie 
weniger als 90 %, wenn man sie nicht adjustiert. 

Insofern gibt es sehr wohl aus Deutschland stammende Daten, wie viele Kliniken sich in den 
Jahren 1997 bis 1999 um Kinder unter 1.500 g bemüht haben. Das waren insgesamt etwa 130 
oder 140 Kliniken, von denen etwas über 70 die Kriterien der Europäischen Union für ein 
Perinatalzentrum erfüllten. Es gibt also Zahlen. Wenn sich jetzt 311 Kliniken mit Kindern 
unter 1.500 g beschäftigen, ist das mehr als eine Verdopplung. Ich weiß nicht genau, wann 
sich das plötzlich verdoppelt hat. Ich glaube nicht, dass es nach dem Beschluss des 
Gemeinsamen Bundesausschusses war, sondern nach der Einführung der DRGs. Aber das 
kann ich natürlich nicht belegen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ich würde diese Diskussion gerne ein wenig begrenzen, weil 
sie für unsere Bewertung nicht von zentraler Bedeutung ist. Ich weiß, dass es für Sie wichtig 
ist; das ist ganz klar. Für uns ist sie aber nicht primär wichtig. Deshalb würde ich gerne 
wieder zur eigentlichen Studienbewertung zurückkehren. – Herr Harms. 

Erik Harms: Für Nordrhein-Westfalen möchte ich nur kurz sagen, dass wir 1987/88 ganz 
klare Kriterien für Perinatalzentren eingeführt haben. Damals gab es 16 Perinatalzentren und 
nicht mehr. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Ich weiß natürlich nicht, was mit der Definition Perinatalzentrum im Laufe 
der Zeit geschehen ist. Ich weiß auch nicht, was Ende der 90er-Jahre und im Jahr 2000 
passiert ist. Tatsache ist, dass die Anzahl der Krankenhäuser, die VLBW-Neugeborene 
versorgt haben, von 2005 bis 2006 abgenommen hat. Es hat also eine Zentralisierung 
stattgefunden. Wir wissen nicht, warum; wir können nur spekulieren. Es könnte sein, dass 
tatsächlich unsere Vereinbarung im Gemeinsamen Bundesausschuss mitgeholfen hat. Eine 
Dezentralisierung findet zurzeit jedenfalls nicht statt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielen Dank. – Herr Grouven, welche Fragen aufgrund der 
Stellungnahmen haben wir noch zur Studienbewertung? 

Ulrich Grouven: Im Prinzip haben wir die konkrete Frage nach den Kriterien der 
Studienbewertung in diesem Zusammenhang schon mehrfach angesprochen. Gibt es Ihrer 
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Meinung nach noch weitere relevante Kriterien, die wir bei der Studienbewertung nicht 
berücksichtigt haben? Sind deshalb Studien nicht adäquat bewertet worden? 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Heller. 

Günther Heller: Ich habe in meiner Kommentierung einiges Methodische beschrieben. Aber 
weil es für das Ergebnis mitunter gar nicht so relevant ist, möchte ich darauf jetzt nicht näher 
eingehen. Ich möchte lieber direkt auf den Punkt kommen: Die Studie von Shah sollte 
unbedingt als eine Studie mit einem hohen Verzerrungspotenzial eingestuft werden; das ist 
sie, glaube ich, auch. 

Darüber hinaus ist nach meiner Einschätzung die Studie von Horbar aus dem Jahr 1997 mit 
der Vermont Oxford Network Database ebenfalls als Studie mit hohem Verzerrungspotenzial 
einzuordnen, weil sie auf Daten von freiwillig teilnehmenden Kliniken beruht. Etwa 10 % der 
VLBW-Kinder in den USA sind zu diesem Zeitraum in Kliniken. Die Autoren schreiben 
selber, dass man die Ergebnisse sehr vorsichtig interpretieren sollte und dass es Verzerrungen 
hinsichtlich der teilnehmenden Einrichtungen gibt. Dort heißt es – ich zitiere –, dass ihre 
„findings only suggestive“ sind. 

Deshalb sollte man durchaus kritisch sein, den Autoren folgen und sagen: Natürlich besteht 
ein Zusammenhang. Wenn man Geld für eine entsprechende Auswertung bezahlen muss, wird 
es sich eher um gut ausgestattete Kliniken handeln, sodass das Ergebnis nicht die Versorgung 
in der Breite widerspiegelt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Hummler bitte. 

Helmut Hummler: Ich möchte auf die Nomenklatur „administrative Daten“ hinweisen, die 
im Zusammenhang mit den über die Neonatalerhebung gewonnenen Daten mehrfach 
gebraucht wird. Dabei handelt es sich aus meiner Sicht um prospektiv und nicht um 
administrativ erhobene Daten. Im Bericht wird jedoch durchgehend von administrativen 
Daten gesprochen. Das trifft für die Studien von Frau Bartels zu. Es handelt sich um 
prospektiv erhobene Daten mit dem Ziel der Qualitätssicherung. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Lerch. 

Christian Lerch: Die Problematik, wie man die Daten letztlich zu beurteilen hat, ist 
angekommen. Es ist wahrscheinlich einfacher, danach zu unterscheiden, ob die Daten 
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prospektiv oder retrospektiv und zu welchem Zweck sie erhoben worden sind. Diese 
Änderung ist für den Abschlussbericht bereits geplant. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vielen Dank. – Herr Obladen. 

Michael Obladen: Ich habe eine Anmerkung zur Seite 43. Dort fehlt meines Erachtens ein 
„nicht“ – oder ich habe eine andere Interpretation; darüber müsste man sprechen. Es geht um 
die Studie von Frau Rogowski und darum, was oberhalb eines Wertes von 50 VLBW-Kindern 
pro Jahr passiert. In ihrer Punktewolke gibt es einen kleinen Hubbel, auf den im Text zur 
Arbeit von Frau Rogowski auf der entsprechenden Seite oben rechts eingegangen wird. Dort 
steht: 

“and a slightly increased mortality odds ratio 1.001 95 % Confidence-
Interval 1.000 to 1.002, p = 0.45 above this ratio.” 

Es ist meines Erachtens ein nicht signifikanter Anstieg der Sterblichkeit, wenn der Wert von 
50 überschritten wird. Bei Ihnen steht aber, es gebe ein signifikantes leicht ansteigendes 
Mortalitätsrisiko bei zunehmender Leistungsmenge. Ich denke, dort fehlt einfach das Wort 
„nicht“. Denn 1,000 ist bei einem Vertrauensbereich von 95 % eingeschlossen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Richter. 

Bernd Richter: Sie haben den p-Wert falsch zitiert. Er lag bei 0,045 und nicht bei 0,45. Der 
Einschluss des Konfidenzintervalls von 1 bedeutet damit nicht unbedingt, dass es nicht 
signifikant ist. Es besteht leider ein zwar irrelevanter, aber signifikanter Zusammenhang. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Dann muss es aber anders formuliert werden, denn so ist es wirklich 
missverständlich. Den Anstieg der Sterblichkeit pro VLBW-Kind um den Faktor 1,001 kann 
man nicht so herausheben. Es gibt eine komplette Zehnerpotenz in die andere Richtung, wenn 
der Wert unter 50 sinkt. Sie haben selber erarbeitet, dass auch diese Arbeit keineswegs 
geeignet ist, einen Schwellenwert von 50 festzuzurren; das wollen wir auch gar nicht. Aber 
das soll man auch nicht nach oben tun. 

Moderator Peter T. Sawicki: Nun habe ich sehr viele Wortmeldungen. Zuerst Ralf Bender. 
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Ralf Bender: Zur Klärung: Es handelt sich um einen statistisch signifikanten Effekt. Von 
daher ist der Satz richtig. Allerdings haben Sie natürlich recht, dass der Anstieg sehr gering 
ist. Dass sich die 1 im Konfidenzintervall findet, liegt einfach an Rundungsungenauigkeiten, 
gerade weil der Effekt so gering ist. Das kann man wiederum am Konfidenzintervall ablesen. 
Vielleicht müssten wir tatsächlich ergänzen: statistisch signifikant, aber klinisch irrelevant. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Das kann sich demjenigen, der die Arbeit dazu nicht vor Augen hat, aus 
Ihrem Text nicht erschließen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. Wir werden versuchen, es so umzuformulieren, 
dass es nicht missverständlich ist. – Direkt dazu Herr Heller. 

Günther Heller: Vielleicht liest man einfach drei Zeilen weiter; dort steht nämlich wörtlich 
auch der Vorschlag von Rogowski: “small or insignificant effects of volume above this 
threshold”. – Es ist also sehr klein oder nicht signifikant. Sie rechnet nämlich mit mehreren 
Modellen, die sie nicht mit Zahlen beschreibt, sondern sagt: Egal, wie man es rechnet, ist es 
klein oder insignifikant. – Ich denke, das ist die korrekte Darstellung. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: Im Prinzip wollte ich das Gleiche sagen: Vielleicht verzichtet man einfach 
auf das Wort „signifikant“. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Ich denke, am Beispiel von Rogowski lässt sich sehr schön aufzeigen, wie 
wichtig es ist, dass man die Fallzahl als kontinuierliche Variable analysiert. Denn es kommt 
hier zu einem zwar statistisch signifikanten, aber klinisch irrelevanten leichten Anstieg. Herr 
Bender hat in der Schwellenwertberechnung für die Knie-TEP beim Qualitätsparameter 
„Unbeweglichkeit“ bei einer kontinuierlichen Analyse gezeigt, dass es keine monoton 
abfallende, sondern eine U-förmige Kurve gab. Wären diese Daten rein nach Quartilen oder 
Terzilen analysiert worden, wäre die Qualitätsverschlechterung bei sehr hohen Fallzahlen 
möglicherweise untergegangen. 
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Deswegen verstehe ich nicht ganz, dass Sie diesen methodischen Parameter bei der 
Bewertung der Verzerrung nicht stärker berücksichtigen. Der Arbeit von Phibbs 
beispielsweise haben Sie ein niedriges Verzerrungspotenzial attestiert, obwohl sie keine 
kontinuierliche Analyse durchführt, sondern eine kategoriale Einteilung vornimmt. 

Darüber hinaus haben Sie bei Ihren Analysen zu koronarchirurgischen Eingriffen gezeigt, wie 
wichtig eine Mehrebenenanalyse ist. Aber auch das wird von Phibbs nicht gemacht. Auch hier 
verstehe ich nicht, warum Sie Phibbs ein niedriges Verzerrungspotenzial attestieren. 

In unserer Stellungnahme zum Vorbericht hatten wir darum gebeten, dass man die 
Studienqualitätskriterien a priori nennt und eventuell Ein- und Ausschlusskriterien, 
Ankerpunkte oder eventuell polythetische Verknüpfungsregeln definiert. Dabei geht es also 
darum, welche Punkte erfüllt sein müssen. Wenn darüber hinaus noch ein oder zwei 
weitergehende Kriterien erfüllt sind, hat die Studie eine hohe Qualität und ein niedriges 
Verzerrungspotenzial. So ist für mich diese dichotome Rubrizierung der Studien in „eher 
schlecht“ und „eher gut“ nicht nachvollziehbar. 

Moderator Peter T. Sawicki: Direkt dazu Ralf Bender. 

Ralf Bender: Natürlich haben wir berücksichtigt, ob mit Kategorien gearbeitet worden ist 
und wie sie zustande gekommen sind. Das haben wir aber in der Tat nicht so stark wie bei den 
Mindestmengenberichten vorher getan, weil der Auftrag anders formuliert ist. Vorher ging es 
explizit um Schwellenwerte, diesmal aber nicht. Hier geht es nur um die Frage, ob es 
irgendeinen Zusammenhang gibt. Irgendeinen Zusammenhang kann man aber auch dann 
sehen, wenn man Kategorien gebildet hat. Wenn man dann weitergehen und doch wieder 
Schwellenwerte ableiten möchte, wäre es wieder inadäquat. Das war aber nicht das primäre 
Ziel. 

Die Mehrebenenanalyse ist nicht die einzige Methode, um mögliche Clustereffekte zu 
berücksichtigen. Es geht nicht darum, unbedingt eine Mehrebenenanalyse durchzuführen, 
sondern darum, ob in der Analyse Clustereffekte berücksichtigt werden. Das kann man auf 
verschiedene Arten tun. Unser Kriterium war, ob in der Analyse eine Verzerrung durch 
mögliche Clustereffekte berücksichtigt worden ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Direkt dazu Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Durch Cluster erhalten Sie nur die Varianz innerhalb des Within-Hospital-
Level, aber nicht den Unterschied „between Hospitals“ und die Cross-Level-Interaction. 
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Deshalb hätte man, wenn überhaupt, nur eine sehr eingeschränkte, fehleranfällige 
Mehrebenenanalyse. 

Zum methodischen Beispiel darf ich Sie fragen: Weshalb haben Sie in Ihren eigenen 
Analysen eine Generalized-Estimating-Equations-Analyse durchgeführt? – Weil sie dem 
Ansatz von Phibbs methodisch überlegen ist. Ich finde, Sie sollten einfach die Standards, die 
Sie in Ihren eigenen Analysen selber angewendet haben, auch bei der Studienbewertung 
anwenden. 

Moderator Peter T. Sawicki: Davon bin ich ausgegangen. – Ralf Bender. 

Ralf Bender: Das haben wir auch getan – allerdings natürlich in Bezug auf die veränderte 
Fragestellung. Es ging eben explizit nicht um die Ableitung von Schwellenwerten, sondern 
darum, den Zusammenhang zu beschreiben. Von daher sind manche Kriterien, die wir vorher 
härter formuliert hatten, jetzt etwas aufgeweicht. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Grouven. 

Ulrich Grouven: Ich bin mir nicht sicher, dass in dem von Ihnen angesprochenen Phibbs-
Artikel keine Mehrebenenanalyse durchgeführt worden ist. Dort ist angegeben, dass durchaus 
eine Clusteroption berücksichtigt worden ist. Die genaue Umsetzung kennen wir natürlich 
nicht. Aber auch bei anderen Arbeiten wissen wir nicht mehr darüber, wie es konkret 
umgesetzt worden ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Heller. 

Günther Heller: Ich habe mich mit Herrn Wetzel im Vorfeld über die Analyse unterhalten, 
die ich früher auch viel benutzt habe. Es handelt sich um den sandwich estimator nach … 

Hermann Wetzel: Rogers. 

Günther Heller: Der eigentlich wichtige Punkt ist, dass die Arbeit von Phibbs sehr viele 
Kinder und Tote in der Analyse pro Untersuchungslevel und Vorhersagelevel enthält. Das 
sind sehr viele Ereignisse. Damit ist ähnlich wie in der Arbeit von Rogowski, die es ganz 
explizit schreibt, der Effekt einer solchen Mehrebenenanalyse, wie Sie sie postulieren, extrem 
gering. Das kann man eigentlich erwarten. 
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Das gilt, nebenbei gesagt, auch für die Arbeiten, die ich bisher durchgerechnet habe. Ob man 
es auf die eine oder die andere Weise rechnet – das habe ich seinerzeit auch dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss vorgestellt –, macht keinen sehr großen Unterschied, solange 
die Mortalität einigermaßen prävalent und Ihre Zellenbesetzung in Ordnung ist. Sie können 
davon ausgeben, dass das bei der Arbeit von Phibbs sicherlich der Fall ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Direkt dazu Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Sie müssen nur in das STATA-Handbuch schauen. Wenn Sie eine 
Mehrebenenanalyse durchführen wollen, müssen Sie xt-Kommandos anwenden: xt logit, xt 
reg, xt gee usw. Mit Clusterbefehlen bekommen Sie keine Mehrebenenanalyse. 

Warum ist es für die Arbeit von Phibbs trotzdem so wichtig? Sie setzt als Basis für Odds-
Ratio-Berechnung das höchste Versorgungslevel mit einer Fallzahl von 100 gleich 1 an. 
Wenn Sie zwischen den verschiedenen Versorgungsebenen, also den Hospitälern, 
vergleichen, kommen Sie zu falsch weiten Konfidenzintervallen, wenn Sie nicht den Punkt 
„between Hospital“ und die Cross-Level-Interaction berücksichtigen. Deshalb muss eigentlich 
auch Phibbs eine vollgültige Mehrebenenanalyse durchführen, wenn er denn gültige 
Schlussfolgerungen ziehen will. 

Sie sagen, Sie haben es einmal mit und einmal ohne berechnet, ohne dass es einen 
Unterschied gab. Das ist wunderbar; nur Phibbs zeigt eben nicht, dass er es gemacht hat und 
dass es keinen Unterschied gegeben hat. Das ist ein Mangel seiner Arbeit. Deshalb verstehe 
ich nicht, wie man dieser Arbeit ein niedriges Verzerrungspotenzial unterstellen kann. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Heller. 

Günther Heller: Sachlich dargestellt ist es nicht unbedingt falsch. Trotzdem muss man Ihnen 
sagen, dass das Clustering of patients berücksichtigt worden ist. Wenn Sie die Cross-Level-
Interaction, Criss-Cross und was weiß ich berücksichtigen wollen, eröffnen sich ganz neue 
Möglichkeiten der Interpretation. Dabei dürfen Sie jede Menge inhaltlicher Annahmen 
machen, über die wir heute garantiert nicht sprechen wollen. Wenn wir eine Arbeit, die im 
New England Journal veröffentlicht wird, methodisch so kritisieren, gibt es wenig, über das 
wir hier noch sprechen können. 

Moderator Peter T. Sawicki: Da haben wir ganz andere Erfahrungen gemacht. – Direkt dazu 
Herr Obladen. 
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Michael Obladen: Ich möchte das New England Journal auch nicht als selig machende 
Gnade deklarieren, sondern noch einmal auf die Phibbs-Studie zurückkommen. Die ganze 
Zeit – das kritisiere ich auch ein bisschen an Tabelle 5 – wird die Studienqualität 
ausschließlich an methodischen Parametern festgemacht. Das kann man so machen, aber auf 
den Populationsbezug, der auch etwas Wichtiges ist, wird fast nicht eingegangen. 

Es macht einen Unterschied, ob ich beispielsweise eine Studie aus dem Vermont Oxford 
Network habe, bei der ich von vornherein weiß, dass es in manchen Studien 40 % und in 
anderen Studien nur 15 % der Kliniken sind – so etwa in der Horbar-Studie –, die es 
überhaupt gibt, und das alles für bare Münze nehme oder ob ich solch eine Studie wie die von 
Phibbs habe, die nun wirklich vollständig alle Geburts- und Todeszertifikate aus Kalifornien 
neben allen Hospital Discharge Records der Neonaten miteinander abgeglichen hat. Sie haben 
einen sehr hohen Populationsbezug. 

Ich bin kein großer Statistiker; deswegen kann ich das, was Herr Wetzel sagt, teilweise gar 
nicht richtig verstehen. Aber ich denke schon, dass eine Aussage aufgrund einer 
Untersuchung der Gesamtpopulation einer bestimmten Region – wie es auch Frau Bartels 
gemacht hat – eine höhere Validität hat als eine Aussage aufgrund der Untersuchung einer 
Teilpopulation. Dafür, dass es sich nur um eine Teilpopulation handelt, gibt es Gründe. Mein 
Vorschlag lautet, Tabelle 5 eine Spalte hinzuzufügen, aus der ersichtlich wird, in welchem 
Ausmaß die jeweilige Studie einen Populationsbezug hergestellt hat. 

Ich verweise nochmals auf meine Tabelle mit den vier Publikationen aus dem kanadischen 
Netzwerk. Das kanadische Netzwerk hat alle 17 Perinatalzentren mit einer hinreichend großen 
Zahl und einem 100%igen Populationsbezug komplett ausgewertet. Dass diese 
Untersuchungen einfach so weggewischt werden, tut mir leid, denn dort sind wirklich 
wichtige Informationen enthalten. Vom Populationsbezug her kommen die Studien von 
Phibbs, vom Canadian Neonatal Network und von Frau Bartels an eine Gesamtaussage am 
nächsten heran. 

Moderator Peter T. Sawicki: Diese Diskussion ist für uns sicherlich sehr hilfreich. – Herr 
Hummler. 

Helmut Hummler: Bei der Arbeit von Rogowski möchte ich darauf hinweisen, dass es sich 
um einen freiwilligen Zusammenschluss von überwiegend größeren Kliniken handelt, wie 
Herr Obladen gesagt hat. Unter 10 % der Kliniken haben weniger als 25 VLBWI pro Jahr. Sie 
sind also unterrepräsentiert. Das wird in der Diskussion dieser Arbeit explizit als Limitierung 
angesprochen und muss meines Erachtens in die Studienbewertung einfließen. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Herr Lerch bitte. 

Christian Lerch: Herr Hummler, würden Sie auch sagen, dass die großen Kliniken im 
Vermont Oxford Network überrepräsentiert sind? So gibt es beispielsweise viele Kliniken, die 
mehr als 150 Kinder betreuen. In Deutschland gibt es wahrscheinlich keine Klinik, die solche 
Fallzahlen hat. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Hummler. 

Helmut Hummler: Das ist eine relative Frage. Wenn die Kleinen weg sind, sind die Großen 
überrepräsentiert. Das ist so. Auf jeden Fall gibt es keinen Populationsbezug, was der 
entscheidende Nachteil der Studien von Horbar und von Rogowski ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Das schreiben sie auch selbst ganz klar. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Richter. 

Bernd Richter: Man sollte sich vergegenwärtigen, dass wir es mit einer Studienlage zu tun 
haben, die eben nicht die normalen Kriterien erfüllt, über die wir mit Verzerrung, Validität 
usw. urteilen können. Das kann man machen. Jedes dieser Kriterien wird allein schon deshalb 
wissenschaftlich angreifbar sein, weil die Studien selbst hohem Bias und Confounding 
unterliegen. 

Letztlich wird eine Assoziation zwischen klinischen Relevanzkriterien und methodischen 
Qualitätskriterien ein bisschen weiterhelfen, schließlich aber nicht ermöglichen, die eine oder 
andere Studie völlig aus dem Betrachtungskreis auszuschließen. Wenn man das Kontinuum 
der Evidenz betrachten will, muss man sich zunächst einmal alle methodischen Punkte 
anschauen. Wir können so viele Algorithmen erstellen, wie wir wollen: Letztlich wird es nicht 
gelingen, handfeste Kriterien zu schaffen, die einen Ausschluss rechtfertigen würden. Meiner 
Meinung nach müssen wir zunächst einmal alles betrachten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: Herr Lerch, in der Rogowski-Studie steht: 
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“The sample of one hospital contains disproportional fewer of the 
smallest hospitals in which mortality may be particularly high.” 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Lerch. 

Christian Lerch: Ich habe es vorhin falsch formuliert. Es ging mir um die Krankenhäuser 
mit weit über 150 Patienten pro Jahr, die es in Deutschland gar nicht gibt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Mir wäre tatsächlich daran gelegen, wenn Sie noch einmal überprüfen 
würden, ob sich nicht in der Gesamtschau der kanadischen Studien eine andere Aussage 
ergibt, als Sie sie bisher getroffen haben. Von den vier Studien des Canadian Neonatal 
Network haben Sie sich auf die meines Erachtens schwächste Studie fokussiert, nämlich auf 
die Studie von Shah. Die nach meinem Dafürhalten stärkste Studie, nämlich die von Synnes, 
haben Sie weggelassen. 

Wenn man aber eine Gesamtschau vornimmt – es handelt sich ja um dieselbe Population, die 
in vier Tranchen publiziert worden ist –, gibt es durchaus eine Aussage, die bislang nicht in 
dem Bericht steht. Sie können diese vier Studien genauso zusammen betrachten, wie Sie die 
Studien von Frau Bartels zusammen betrachtet haben. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das liegt daran, dass wir unseren Ein- und Ausschlusskriterien 
gefolgt sind. Aber es ist durchaus möglich, sich so etwas anzuschauen und Ihren Aspekt in 
der Diskussion zu erörtern. 

Michael Obladen: Das gilt gerade deshalb, weil in Ihrem Auftrag die Frage nach den 
Morbiditäten und nach Gehirnblutungen ausdrücklich enthalten war. 

Moderator Peter T. Sawicki: Natürlich. 

Michael Obladen: Zu den Morbiditäten möchte ich auch noch etwas sagen. In der einen 
Studie von Frau Bartels steht ganz klar etwas zur nekrotisierenden Enterokolitis in der 
Gesamtpopulation, nicht wahr? 

Moderator Peter T. Sawicki: Frau Bartels. 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V07-01 
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frühgeborenen 

Version 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

1.0
14.08.2008 

- 47 - 

Dorothee Bartels: Sie beziehen sich auf die Daten aus dem NEO-KISS? 

Michael Obladen: Ja. 

Dorothee Bartels: Dabei kommt nur heraus, dass die NICU-Größe bei den NEC-Fällen ein 
Confounder war. Das war dadurch begründet, dass die großen Kliniken eine 
kinderchirurgische Abteilung hatten und die Kinder deshalb dorthin verlegt wurden. 

Moderator Peter T. Sawicki: Die von Ihnen erwähnten Aspekte können auch dann, wenn sie 
vielleicht aufgrund der Ein- und Ausschlusskriterien nicht unmittelbar Einfluss auf die 
dargestellten Studien haben, in der Diskussion wichtig werden. – Herr Obladen. 

Michael Obladen: Ich habe noch einen weiteren Aspekt, der im Bericht überhaupt nicht 
steht, weil er durch die Ausschlusskriterien weggekürzt worden ist. In Europa gibt es einen 
einzigen gelaufenen Interventionsversuch. 

Moderator Peter T. Sawicki: In Portugal. 

Michael Obladen: Er ist sehr stümperhaft publiziert; das gebe ich zu. Gleichwohl hat er 
stattgefunden. Der Effekt dieses Interventionsversuchs ist derart drastisch, dass er in einer 
kritischen Literatursicht über diese Thematik eigentlich nicht ganz unter den Tisch fallen 
dürfte. Innerhalb von zehn Jahren hat sich Portugal von der Schlusslichtposition in eine 
Spitzenposition vorgearbeitet und die reiche Bundesrepublik Deutschland überholt. Das ist 
ein ungeheurer Vorgang, der nicht zufällig passiert ist. Er ist eine logische Folge von 
gezieltem Handeln: Man hat die kleinen Geburtskliniken geschlossen; ansonsten hat man 
eigentlich nichts gemacht. 

Dass dieser Interventionsversuch überhaupt nicht in Ihrem Bericht steht, verstehe ich 
wiederum, weil Ihr Kriterium die Qualität der Studien war. Die Arbeit von Frau Neto ist 
derartig schwach, dass man sie kaum zitieren kann. Aber was in Portugal gelaufen ist, ist 
deshalb nicht ungeschehen. Wenn Ihr Bericht die Größe fände, den Vorgang, der in Portugal 
gelaufen ist, trotz der methodischen Schwäche in irgendeiner Form zu würdigen, fände ich 
das angemessen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Wie gesagt werden wir – unsere externen Sachverständigen 
und meine Mitarbeiter – uns überlegen, ob wir solche Aspekte in der Diskussion unter 
Berücksichtigung der Schwäche der Studie, aber auch der Bedeutung des Effekts und des 
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Bezugs zu unserer Fragestellung erwähnen. Schon dadurch, dass diese Aspekte von den 
Stellungnehmenden erwähnt werden, haben sie ein Gewicht. – Herr Artlich. 

Andreas Artlich: Herr Obladen, ich widerspreche Ihnen nicht, weil diese Daten einfach 
unzureichend publiziert worden sind. Es kursieren verschiedene Gerüchte, was nun wirklich 
in Portugal herausgekommen ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Gerüchte? 

Andreas Artlich: Man kann festhalten, dass es eine deutliche Verbesserung bei der 
neonatalen Sterblichkeit gegeben hat. Aber ich widerspreche Ihnen, Herr Obladen, dass das 
deutlich besser wäre als dasjenige, was wir in Deutschland bei unseren Versorgungsstrukturen 
längst haben. Das ist nicht Konsens und so wissenschaftlich nicht publiziert. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Obladen. 

Michael Obladen: Die amtliche Säuglingssterblichkeit in Portugal ist jetzt niedriger als bei 
uns. Das kann man nicht vom Tisch wischen. Sie können es beim Statistischen Bundesamt 
nachlesen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Wetzel. 

Hermann Wetzel: Ich schlage vor, dass Sie die von Ihnen für ein hohes bzw. niedriges 
Verzerrungspotenzial angewendeten Kriterien in Form von Ankerpunkten niederlegen. Das 
haben Sie implizit schon erwähnt. Sie könnten sagen: Diese und jene Kriterien müssen erfüllt 
sein, dann hat man ein niedriges Verzerrungspotenzial; diese und jene Kriterien dürfen nicht 
erfüllt sein, dann hat man ein niedriges Verzerrungspotenzial und umgekehrt. – Denn so ist 
für mich nicht nachvollziehbar, warum die eine Studie ein niedriges und eine andere Studie 
ein hohes Verzerrungspotenzial hat. Jede Studie hat bestimmte Vor- und Nachteile, bestimmte 
methodische Vorteile und bestimmte methodische Schwächen. Für die Transparenz des 
Berichts fände ich es besser, wenn Sie es etwas mehr explizieren könnten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Kachel. 

Walter Kachel: Gerade vor dem Hintergrund des Geschehens in Portugal, dass man nämlich 
kleine Geburtshilfen geschlossen hat, kann ich eigentlich nur schwer verstehen, warum der 
Gemeinsame Bundesausschuss die Fragestellung so einseitig nach dem Case-Load bei kleinen 
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Frühgeborenen zur Überprüfung weitergibt und letztlich die Frequenz der Geburtshilfe, die 
durchaus von großem Einfluss ist, hinten runterfällt. 

Im ersten Ansatz zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses war enthalten, dass es 
mindestens 1.500 Geburten geben sollte. Es gibt auch ein gemeinsames Statement aus dem 
Jahr 2005, in dem die Deutsche Gesellschaft für Perinatale Medizin, die Deutsche 
Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe, die Gesellschaft für Neonatologie und 
Pädiatrische Intensivmedizin und auch die Kinderchirurgen gemeinsam unterschrieben haben, 
dass ein Level-1-Zentrum mindestens 1.500 Geburten haben muss. Das ist wirklich nicht ohne 
Einfluss. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Bitte schön, Herr Schmitz. 

Detlef Schmitz: Ich stimme Ihnen zu, Herr Kachel, dass die perinatologischen Aspekte, die 
geburtshilflichen Aspekte unzureichend berücksichtigt sind, was Ihnen und der Untersuchung 
primär nicht anzulasten ist. Ich rege an, in einer Kommentierung trotzdem nicht unerwähnt zu 
lassen, dass die Einschlussfragestellung im Sinne der Frage, was der Gemeinsame 
Bundesausschuss mit dieser Studie machen will, unzureichend ist. 

Die Geburtshilfe kommt darin nicht vor. Das ist für eine perinatologische Fragestellung 
unzureichend. Es müsste unbedingt untersucht werden, was vor der Aufnahme in die Klinik 
mit Bestrebungen der Frühgeburtlichkeit passiert. Ich kann Sie nur unterstützen, Herr 
Hummler, dass man die neonatale und die perinatale Statistik zusammenbringen muss. Denn 
wenn wir nur die Kinder betrachten, die in den Brunnen gefallen sind, gibt das nicht die 
Qualität der perinatologischen Gesamtversorgung wieder. 

Das ist, wie gesagt, keine Kritik an Ihrem Bericht, sondern eine Anregung: Vielleicht kann 
man eine Kommentierung nicht in das Ergebnis, sondern in eine Anmerkung hereinnehmen, 
dass die Fragestellung weiter gefasst werden muss. Sonst betrachten wir tatsächlich nur einen 
wichtigen Teilaspekt, verlieren aber, was unter Umständen mehr zur Gesamtqualität für die 
Kinder beiträgt. Das wäre den Kindern nicht angemessen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ihr Beitrag geht auf keinen Fall verloren. Das wird 
weitergeleitet. – Bitte schön, Herr Jochum. 

Frank Jochum: Ich möchte noch einmal auf das Beispiel Portugal von Herrn Obladen 
eingehen: Ich finde es problematisch. Es stellt sich natürlich schon die Frage der 
Übertragbarkeit. Dort hatte man zu dem Zeitpunkt, als man dort anfing zu zentralisieren, eine 
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deutlich höhere Säuglingssterblichkeit als wir in der Bundesrepublik. Die Frage ist, ob man 
auch noch solche Effekte feststellen würde, wenn man es ein zweites oder drittes Mal machen 
würde. 

Deshalb finde ich es ganz wichtig – das macht auch den Bericht des IQWiG aus –, dass Sie 
eben nach Kriterien einschließen. Man sollte sich davor hüten, Dinge in den Kommentar 
hineinzunehmen und auszuführen, die man irgendwo sieht. Dann wird das Ganze am Ende ein 
Querschnitt der Beliebigkeiten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Trotzdem ist es von den Stellungnehmenden vorgebracht und 
diskutiert worden. Wir werden uns damit beschäftigen, es prüfen und uns gegebenenfalls dazu 
in der Diskussion äußern. Dieses Vorgehen ist durch die Methodik des Instituts, nach der die 
Stellungnahmen berücksichtigt werden müssen, geboten. – Herr Hummler bitte. 

Helmut Hummler: Ich schließe mich Herrn Obladen an. Die Neto-Publikation ist meines 
Erachtens die einzige publizierte Interventionsstudie. Im Bericht ist mehrfach angeklungen, 
dass man für den Beweis einer Kausalität eine Interventionsstudie benötigen würde. Ich halte 
eine solche Studie für ethisch unvertretbar und nicht durchführbar, weil die Eltern dabei nicht 
mitmachen würden. Ich glaube auch nicht, dass man mit dem Vorschlag, eine randomisierte 
Studie durchzuführen, durch eine Ethikkommission kommen würde. 

Abgesehen davon gibt es in der Literatur keine Beschreibung einer Intervention, einer 
Konzentration oder Regionalisierung auf wenige Kliniken mit einem solchen Ergebnis. Dazu 
gibt es meiner Meinung nach nichts außer dieser einen Arbeit. Deswegen sollte diese Arbeit 
zumindest in der Diskussion zitiert werden. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. 

Halten Sie den Diskussionsbedarf für den Tagesordnungspunkt 3 „Interpretation der 
Ergebnisse“ für sehr hoch? – Dahinter steckt die Frage, ob wir eine Pause machen sollen. – 
Dann machen wir eine Viertelstunde Pause. 

(Die Erörterung wird von 12:45 Uhr bis 13:05 Uhr unterbrochen.) 
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Tagesordnungspunkt 3: 
Interpretation der Ergebnisse 

Moderator Peter T. Sawicki: Ich hoffe sehr, dass wir innerhalb der nächsten 20 Minuten 
fertig werden, damit Sie Ihre Anschlüsse pünktlich bekommen. – Was möchten wir zu diesem 
Tagesordnungspunkt genau wissen? 

Ulrich Grouven: Bei Tagesordnungspunkt 3 handelt es sich um das zentrale Thema der 
Stellungnahmen: Wie interpretiert man die Ergebnisse eigentlich? Die Aussagen in den 
Stellungnahmen reichen von „Ein Zusammenhang ist deutlich nicht nachgewiesen“ bis „Ein 
Zusammenhang ist deutlich bewiesen“. Dabei scheint es eine recht große Diskrepanz zu 
geben. Wir sollten einige Pro- und Kontraargumente im Hinblick auf die verschiedenen 
Argumentationsmöglichkeiten austauschen.  

Moderator Peter T. Sawicki: Ich möchte darum bitten, nicht nur zu sagen: „Ich bin der 
Meinung, dass …“ Für uns kommt es mehr darauf an, transparent zu machen, warum man zu 
der Auffassung kommt, dass die eine Argumentation gültig ist und eine andere nicht. – Herr 
Heller, Sie sind der erste Redner.  

Günther Heller: Es gibt zwei Gründe, warum man die Interpretation ein kleines bisschen 
anders schreiben sollte. 

Erstens: Ich habe im vorigen Statement bereits gesagt, dass meiner Meinung nach die Studie 
von Horbar begründet als eine Studie mit einem hohen Verzerrungspotenzial gewertet werden 
könnte. Wenn man das tut und sich die Zusammenstellung anschaut, sieht man nur Studien 
mit einem niedrigen Verzerrungspotenzial, die einen signifikanten Zusammenhang zeigen. 

Zweitens: Bei der Interpretation der Ergebnisse werden alle Studien – auch die Studie von 
Shah mit 600 Kindern –, zumindest soweit ich es erkennen konnte, einigermaßen gleich 
bewertet wie Studien, die 60.000 und mehr Kinder berücksichtigen. Daher habe ich in 
meinem Statement angemerkt, dass bei der Interpretation der Ergebnisse zumindest semi-
quantitativ auch die Größe der Studien und die Anzahl der betrachteten VLBW-Kinder 
berücksichtigt werden sollen. Wenn man das gegeneinander aufrechnet – egal, wie man das 
macht; ich habe tatsächlich alle Studien, die eingeschlossen wurden, inklusive der Shah-
Studie hereingenommen –, sieht man, dass nur in 6 % VLBW-Kinder als Basis kein 
signifikanter Zusammenhang nachgewiesen werden konnte in Bezug auf die Größe der 
Studien. 94 % zeigen einen solchen Zusammenhang. Das hat zur Konsequenz, dass man das 
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Fazit und die Teilergebnisse nach meiner Auffassung wahrscheinlich etwas umschreiben und 
von einem deutlich sichtbaren Zusammenhang oder einer Assoziation reden müsste. 

Moderator Peter T. Sawicki: Zusammenhang und Assoziation sind vergleichbar. Das heißt, 
Sie sind der Meinung, es gibt keine verwertbare Studie, die zeigt, dass es keinen 
Zusammenhang gibt? Die überwiegende Mehrzahl der Studien beschreibt einen solchen 
Zusammenhang. 

Günther Heller: Wenn man die Fallzahl berücksichtigt, zeigt sich dieser Zusammenhang 
noch deutlicher. 

Moderator Peter T. Sawicki: Unter Berücksichtigung der Fallzahl kommt eine deutlich 
positive Aussage für das Bestehen eines solchen Zusammenhangs zustande. – Herr Schmitz 
bitte.  

Detlef Schmitz: Ich schlage vor, wenn eine Assoziation gefunden wurde, sie auch so zu 
nennen. Denn gerade die Leser, die in statistischen Kriterien nicht so firm sind, unterstellen 
bei der Pressemitteilung des IQWiG „Das IQWiG findet einen Zusammenhang“ automatisch, 
dass es sich um einen Kausalzusammenhang handelt. Diese feine Differenzierung gelingt uns, 
aber längst nicht allen. Wenn eine Assoziation besteht, kann sie auch so benannt werden. 

Moderator Peter T. Sawicki: Auch in der Öffentlichkeit wird immer mehr verstanden, dass 
zwei Ereignisse, die zusammen auftreten, nicht unbedingt kausal miteinander verbunden sein 
müssen.  

Detlef Schmitz: Das sagen Sie so. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ja, das stimmt. Uns ist bei den Vordiskussionen schon 
aufgefallen, dass man noch etwas besser formulieren könnte. – Herr Hummler, bitte schön.  

Helmut Hummler: Im Abschnitt Diskussion steht im letzten Absatz auf Seite 50: 

„Zusammenfassend gibt es somit Hinweise auf eine statistische 
Assoziation zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität.“ 

Vier von fünf Studien mit gering-niedrigem Verzerrungspotenzial beweisen den 
Zusammenhang. Das ist eine signifikante Assoziation zwischen Leistungsmenge und 
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Ergebnisqualität. Das heißt, es gibt nicht nur einen Hinweis darauf, sondern diese Assoziation 
ist bewiesen.  

Moderator Peter T. Sawicki: Das würden wir als Beleg bezeichnen. Etwas schwächer als 
Beleg ist Hinweis. Wir haben es momentan mit dem Begriff Hinweis benannt.  

Helmut Hummler: Aber die Mehrzahl der Studien? – Herr Heller hat das sogar mit den 
Kindern durchgerechnet. 

Moderator Peter T. Sawicki: Völlig richtig. 

Helmut Hummler: Wenn ich ihn richtig verstehe, ist der Zusammenhang zwischen 
Fallmenge und Ergebnisqualität, diese Assoziation, bei vier von fünf Studien bewiesen. Es ist 
adäquat, das zu sagen. Es gibt keine einzige Studie, die eine Assoziation zwischen geringer 
Leistungsmenge und einer niedrigeren Mortalität zeigt. Das finde ich auch erwähnenswert. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist richtig. Es ist angekommen. Wir haben diesen Punkt, 
den Sie angesprochen haben, vor etwa einer Woche sehr intensiv stundenlang diskutiert. – 
Herr Harms bitte. 

Erik Harms: Sie sind wahrscheinlich auch ein Opfer dieser unklaren Formulierung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses geworden. Denn normalerweise baut man eine 
wissenschaftliche Arbeit so auf, dass man eine Hypothese aufstellt und versucht, sie zu 
beweisen oder zu widerlegen. Sie können hier zwei Hypothesen aufstellen. Die erste 
Hypothese lautet: Volumen spielt eine Rolle. Die zweite Hypothese heißt: Volumen spielt 
keine Rolle. – Wenn ich das Ergebnis interpretiere, spielt Volumen eher eine Rolle. Sie 
können die erste Aussage eher begründen als die zweite Aussage. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Jochum. 

Frank Jochum: Ich finde, das ist mit sehr viel Fingerspitzengefühl ausgedrückt. Was da 
steht, ist eigentlich eine gute Formulierung. Darüber hinaus stellt sich für mich die Frage, ob 
Sie nicht noch einen Schritt weitergehen und die Stärke des Effekts des Zusammenhangs 
angeben können. Es gibt bei Rogowski zum Beispiel den Hinweis, dass der prospektive 
Vorhersagewert bei etwa 5 % liegt, wenn ich das richtig in Erinnerung habe. Dann würde dem 
Leser auch etwas deutlicher, über welche Effekte wir sprechen. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Maier. 

Rolf F. Maier: Ich möchte an die Ausführungen von Herrn Hummler anknüpfen: Wenn man 
sich den Bericht durchliest, gibt es meines Erachtens eine gewisse Diskrepanz zwischen dem, 
was Sie im Ergebnisteil, und dem, was Sie in Ihrem Fazit schreiben. Im Ergebnisteil sprechen 
Sie von einem signifikant belegten Zusammenhang, während Sie dieses Ergebnis, das Sie 
selber gefunden haben, im Fazit abschwächen, indem Sie nur noch von Hinweisen sprechen. 
Für mich als Leser passt das Fazit nicht zu den Ergebnissen, die Sie gefunden haben. Da es 
bekanntermaßen viele Leser gibt, die lediglich die Einleitung und den letzten Abschnitt lesen, 
müsste gerade der letzte Abschnitt die gefundenen Ergebnisse sehr detailliert und sehr 
prägnant wiedergeben.  

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist völlig richtig, Herr Maier. Wir machen durch die 
Zuschriften die Erfahrung, dass von sehr vielen Personen nur der Titel und das Fazit gelesen 
werden. Bei der Formulierung des Fazits muss man sich jedes Wort und die Wortstellung 
ganz genau überlegen. Das werden wir auch tun. – Frau Hassert bitte. 

Esther Hassert: Ich möchte an die Ausführungen von Herrn Hummler und Herrn Maier 
anknüpfen, dass das Fazit nicht von den Einzelfeststellungen getragen wird. Eben hatten Sie 
im Zusammenhang mit der Methodik sehr nachvollziehbar erläutert, dass im Rahmen der 
Diskussion Punkte aufgeführt werden können, die vielleicht nicht den höchsten 
Kausalitätsanforderungen entsprechen, oder dass Schwächen der Studien aufgeführt, die 
Studien dann aber trotzdem in den Raum gestellt werden. 

Viele Leser werden sich auf das Fazit fokussieren. Das BMG hat § 137 schon einmal auf 
Nachfrage des Gemeinsamen Bundesausschusses aus seiner Sicht interpretiert, dass man 
nämlich die Latte etwas niedriger legen kann, wenn sich Interventionsstudien verbieten, was 
jeder so auch bestätigen würde – gerade mit Blick auf das Rechtsgut, um das es geht, nämlich 
die Mortalität, die hier die primäre Zielgröße war. 

Im Rahmen meiner beruflichen Tätigkeit bin ich sehr mit den Kindern befasst, die nicht 
versterben, sondern die von vornherein keine Chance hatten, ein eigenständiges Leben zu 
führen. Gerade mit Blick auf diese Kinder ist es richtig, dem Gemeinsamen Bundesausschuss 
doch den Hinweis zu geben, dass der Umstand, dass mit Blick auf die Interventionsstudien die 
Evidenzstufe, die wünschenswert wäre, nicht erreichbar ist, nicht dazu führen kann, dass man 
keine Konsequenzen aus den Ergebnissen erzielt, wenn man schon keine deutliche 
Empfehlung in Richtung Mindestmengen ausspricht. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist 
darauf angewiesen, vom IQWiG einen Fingerzeig in diese Richtung zu erhalten. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Würden Sie aus Ihrer Sicht die sofortige Einführung einer 
bestimmten Mindestmenge in der Hälfte der Bundesländer mit einer Nachverfolgung von 
Patienten in allen Bundesländern für unethisch halten? 

Esther Hassert: So einen Versuch kann ich nicht befürworten; ich finde das zumindest 
schwierig. 

Moderator Peter T. Sawicki: Schwierig wäre das auf jeden Fall. Aber wäre es auch 
unethisch? 

Esther Hassert: In letzter Konsequenz schon. Denn die Eltern, die über diese neue 
Strukturierung und Steuerung aufgeklärt würden, würden eventuell versuchen, in die andere 
Hälfte zu kommen. Es gibt – dazu kann Frau Mader vielleicht etwas sagen – jetzt schon viele 
Anfragen, in welche Klinik man am besten geht. Für diese Dinge ist schon ein gewisses 
Bewusstsein geschaffen worden. Man verunsichert die Schwangeren maximal, wenn man 
keine klare Aussage trifft. 

Eine Möglichkeit wäre eine Kombination, bei der man nicht eine maximale Mindestmenge, 
sondern eine Zahl einführt, auf die sich die gesamte Fachwelt im Moment verständigt – mit 
einer Bewährungszeit für Kliniken, die diese Zahlen nicht erreichen. Herr Obladen betont 
immer, dass die sogenannte nackte Mindestmenge zu verhindern ist. Auch die großen 
Kliniken dürfen keinen Freifahrtschein bekommen, sondern müssen sich an ihrer 
Ergebnisqualität messen lassen. Es ist nicht so, dass nicht akzeptiert würde, dass auch in 
kleinsten Häusern gute Medizin gemacht werden kann.  

Ich möchte noch etwas aufgreifen, was in Ulm schon seit den 80er-Jahren praktiziert wurde: 
Nur in der Akutphase wird die Regionalisierung durchgeführt, um die Kinder in der 
Päppelphase wohnortnah zu verlegen. Das scheitert meines Wissens im Moment daran, dass 
die DRGs folgendermaßen strukturiert sind: Wenn zwei Kliniken beteiligt sind, bleibt am 
Ende nicht einmal die Summe übrig, die ansonsten für eine Klinik gezahlt würde.  

Im Moment gibt es Nachfragen, inwieweit man die DRG-Struktur verändern kann, aber jede 
Stelle verweist auf die andere. Ich kenne die Hintergründe, warum das nicht geschieht, nicht 
genau. Aber es gibt vier bis fünf Eckpunkte. Sie zu erfüllen, ist mit Sicherheit keine einfache, 
sondern eine komplexe Lösung, die machbar und zeitnah zu realisieren ist. Darauf könnten 
sich alle verständigen, weil alle Interessen gewahrt würden. Jedoch muss der Wille erst 
einmal geschaffen werden. Vom IQWiG wünsche ich mir einen Anstoß, auch wenn das seine 
engere Aufgabe etwas überschreitet. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Frau Bartels. 

Dorothee Bartels: Ich möchte Herrn Maier ergänzen: Ich gebe ihm recht, dass es im 
Ergebnisteil und vor allem im zweiten Abschnitt der Diskussion anders ist. Es ist nicht 
kongruent mit dem Fazit und sollte angeglichen werden. 

Vom Vorschlag, den Effekt zu quantifizieren, würde ich aufgrund der Heterogenität der 
Studien dringend abraten. Die Rogowski-Studie hat so viele Schwächen, dass ich darauf 
verzichten würde, im Fazit ein Pauschalurteil zu fällen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Ich bin anderer Meinung als Herr Maier und Frau Bartels. Der Bericht gibt 
sehr schön und sehr differenziert die völlig uneinheitliche Studienlage wieder. Fünf von vier 
Studien – Sie haben es selber gesagt – schlagen in die eine Richtung aus, die anderen in die 
andere. 

Moderator Peter T. Sawicki: Vier von fünf. 

Thilo Grüning: Fünf von neun, also vier zu fünf. Insgesamt sind deswegen aus meiner Sicht 
das Fazit wie auch die Diskussion absolut korrekt formuliert. Es wird von Hinweisen und von 
einem nicht völlig einheitlichen Bild gesprochen. Das sollte so bleiben. Die heutige 
Diskussion war sehr kontrovers. Wenn man zum Beispiel die Studie von Herrn Heller 
entfernen würde, was wir befürwortet hätten, müsste man das Fazit sehr wohl in eine ganz 
andere Richtung umformulieren. 

Moderator Peter T. Sawicki: Frau Mader. 

Silke Mader: Ich kann die Ausführungen von Frau Hassert bestätigen. Als Dachverband 
haben wir mittlerweile wöchentlich Anfragen von betroffenen Familien und schwangeren 
Frauen danach, wohin sie sich wenden sollen. Mittlerweile wandern „Flüchtlinge“ aus den 
Niederlanden und der Schweiz zu uns herüber, weil sie in ihrem Land erst ab einer späteren 
Schwangerschaftswoche behandelt werden. Daher ist es aus unserer Sicht ethisch nicht 
vertretbar, es zunächst in wenigen Bundesländern einzuführen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Ich habe deswegen gefragt, weil es zumindest rein theoretisch 
sein könnte, dass man durch die Einführung einer Mindestmenge kleinere Kliniken, die eine 
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gute Arbeit leisten, ausschließt. Dadurch würde man Neugeborenen schaden. – Das ist eine 
theoretische Annahme. Ich weiß nicht, ob das so ist. Vor einem solchen Hintergrund wäre aus 
unserer Sicht eine kontrollierte Untersuchung sinnvoll. Es ging mir nur um die Ethik einer 
solchen Betrachtung und um nichts anderes. – Herr Maier. 

Rolf F. Maier: Zu den Regeln guten wissenschaftlichen Arbeitens gehört, dass die Patienten 
nach ausreichender Information zustimmen, in eine Studie einbezogen zu werden. Wenn ich 
mir ein Modell vorstelle, nach dem ein Teil der Bundesländer die Mindestmengen einführt 
und ein anderer Teil nicht und man das quasi als prospektive Studie betrachten würde, hätten 
zumindest die Patienten, die im Zentrum eines Bundeslandes wohnen, keine Möglichkeit, sich 
für oder gegen die Studie zu entscheiden. Das gilt vielleicht nicht für die Patienten, die am 
Rande des Bundeslandes wohnen. Insofern finde ich eine solche Lösung ethisch hochgradig 
problematisch. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das kann ich nachvollziehen. – Herr Sinnecker. 

Gernot H. G. Sinnecker: Ich möchte noch einmal auf die Interpretation der Daten 
zurückkommen. In der Diskussion wurde der Eindruck erweckt, als gäbe es eine Diskrepanz 
zwischen dem Datenteil und dem Interpretationsteil. Ich sehe das nicht so. Die Aussage, die 
vorhin gemacht wurde, im Datenteil stünde, ein solcher Effekt sei signifikant, ist falsch. Das 
wird dort immer nur für die einzelnen Publikationen aufgeführt. Es gibt aber keine Übersicht, 
die in der Gesamtheit bei Wertung der verschiedenen Studien zu einem solchen Schluss 
kommt. 

Das wäre im Datenteil auch falsch, denn diese Aussage gehört in den Ergebnisteil bzw. in das 
Fazit. Dort ist meines Erachtens sehr ausgewogen dargestellt worden, dass die 
Arbeitshypothese, es gebe einen Zusammenhang, aufgrund der vorliegenden Daten nicht 
belastbar ist. Insofern ist die Aussage genau richtig. Wenn es unterschiedliche Studien zu 
derselben Frage gibt, die die Arbeitshypothese nicht bestätigen, ist die Aussage richtig, dass 
es keinen wissenschaftlich nachweisbaren Zusammenhang gibt. Das muss Grundlage für die 
Entscheidung sein.  

Darüber hinaus beziehen sich alle Daten auf eine Situation der Strukturnotwendigkeiten, die 
vor dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses bestanden hat. In der Medizin, 
zumindest in der Pädiatrie, kenne ich keine Situation, die so eingreifend auf die Struktur der 
Kliniken durchgeschlagen ist, wie der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses aus 
dem Jahr 2005, der am 1. Januar 2006 in Kraft getreten ist. Dadurch sind viele Veränderungen 
eingetreten. In unserer Stellungnahme haben wir auch Daten dazu geliefert, dass inzwischen 
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durchaus messbare Effekte eingetreten sind. Ich will das nicht zu sehr belasten, weil wenig 
Zeit zur Verfügung steht. Aber so ist die Situation: Gewaltige Strukturänderungen sind schon 
geschehen.  

Wir sind in der Diskussion weit fortgeschritten. Warum in Gottes Namen warten wir nicht ab, 
welche Effekte aufgrund der Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses eintreten, um 
dann an deutsche Daten zu kommen, die so erhoben werden, dass sie belastbar sind, sodass 
alle Fehler, die wir heute diskutiert haben, darin nicht mehr vorkommen? Warum warten wir 
nicht die Jahre ab, bis wir belastbare Daten haben, um damit eine weitere Entscheidung 
begründen zu können? 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Schmitz. 

Detlef Schmitz: Ein Vergleich durch Einführung und Nichteinführung in verschiedenen 
Bundesländern ist ethisch problematisch. Denn durch die Einführung ist ganz sicher, dass 
vorhandene Strukturen verändert bzw. zerstört werden. Diese Veränderung ist irreversibel, 
wenn sie einmal eingetreten ist; das wissen wir auch. Wenn eine Abteilung den Status von 
Level 1 oder 2 zu Level 3 einmal verloren hat, wird sie das nicht wieder aufholen können. Das 
ist unumkehrbar. 

In der Studie haben Sie auch geschrieben – vielleicht muss man das noch mehr betonen –, 
dass gleichzeitig völlig unklar ist, was passiert, wenn wir die Mindestmengen einführen. Ist 
das wirklich besser für die Kinder in dieser Region, die geboren werden – nicht nur für die 
Kinder unter 28 Wochen, sondern für alle Kinder? Wir verändern auf jeden Fall etwas. Wir 
wissen nicht genau, was; das ist durchaus eine offene Frage. Meiner Ansicht nach ist auch 
nicht belegt, dass es unbedingt vorteilhaft sein muss. Aber eine Veränderung, die probeweise 
erfolgt, sollte auch wieder reversibel sein. Das wäre sie nicht, weshalb ich es problematisch 
finde. 

Moderator Peter T. Sawicki: Aber wenn man eine Mindestmengenregelung ohne eine 
Kontrollgruppe einführt, ist das auch irreversibel. 

Detlef Schmitz: Das ist auch irreversibel, genau. So ist es. 

Moderator Peter T. Sawicki: Dieses Argument spricht doch nicht gegen eine schrittweise 
Einführung, denn es gibt auf jeden Fall eine Irreversibilität. 
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Detlef Schmitz: Das ist nicht schlechter als eine generelle Einführung von Mindestmengen; 
da gebe ich Ihnen recht. Ich halte beides für problematisch. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Artlich bitte. 

Andreas Artlich: Ich finde, dass der Vorbericht in zweierlei Hinsicht zu völlig zutreffenden 
und angemessenen Schlussfolgerungen kommt. 

Erstens: Laut Vorbericht gibt es „Hinweise auf eine statistische Assoziation“. Das ist sicher 
kein Beweis einer Assoziation oder gar eines kausalen Zusammenhangs. Wir haben weder im 
Vorbericht noch nach meinem Dafürhalten in der heutigen Aussprache überzeugende 
Argumente gehört, die es erlauben würden, von dieser Formulierung abzuweichen. Das sind 
nicht mehr als „Hinweise auf eine statistische Assoziation“. 

Ich möchte noch einmal betonen, was schon anklang: Wenn überhaupt, besteht ein eher 
schwacher Zusammenhang. Ich folge Frau Bartels völlig, dass die Datengrundlage sicherlich 
nicht ausreicht, eine Mindestmenge in Form einer Mindestmengenzahl zu fixieren. 

Zweitens: Der Vorbericht kommt auch in einem weiteren Punkt zu einem völlig 
angemessenen Hinweis: Im letzten Abschnitt wird davon gesprochen, dass wir in Deutschland 
ein Operationalisierungsdefizit bezüglich des Terminus der flächendeckenden Versorgung 
haben. Ich würde mir einen noch viel deutlicheren Hinweis für den Gemeinsamen 
Bundesausschuss wünschen; darauf sollte man noch einmal abheben. Denn auch nach 
meinem Dafürhalten ist es ethisch nicht vertretbar, dass wir in den 16 Bundesländern 
verschiedene Versorgungsstrukturen haben. Wir brauchen für alle 16 Bundesländer eine 
einheitliche Versorgung, die für Nordrhein-Westfalen genauso wie für Mecklenburg-
Vorpommern gelten muss. Deshalb müssen wir den Terminus der flächendeckenden 
Versorgung für alle Länder gleich operationalisieren; wir müssen weg von der Definition 
einer Mindestmenge. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Hummler bitte. 

Helmut Hummler: Zunächst möchte ich einen Kommentar zu Herrn Sinnecker loswerden: 
Wenn Sie davon sprechen, dass Sie belastbare Daten brauchen, sagen Sie, dass die 
vorliegenden Daten nicht belastbar sind. Ich bin anderer Meinung: Die Daten von Frau 
Bartels und von Herrn Phibbs sind extrem belastbar. Wenn Sie glauben, dass das nicht so ist, 
müssen Sie uns sagen, warum. 
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Zur Diskussion des Berichts: Der zweite Abschnitt der Diskussion wurde – das kann ich nur 
vermuten – von jemand anderem geschrieben als vom Autor des Fazits. Denn im zweiten 
Abschnitt der Diskussion steht: 

„Damit zeigt sich bei 3 von 8 Studien, von denen 2 ein hohes 
Verzerrungspotenzial aufweisen, keine signifikante Assoziation 
zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität. Demgegenüber 
stehen 5 Studien (davon 4 mit niedrigem Verzerrungspotenzial), die 
einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der 
Ergebnisqualität zeigen. Insbesondere die Studien mit deutschen 
Versorgungsdaten von Bartels und Heller 2008 zeigen einen 
signifikanten Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und 
Ergebnisqualität. Berücksichtigt man zumindest die Kernaussagen der 
systematischen Übersichtsarbeiten zur Thematik (siehe Anhang A2), 
so gibt es auch hier Hinweise auf eine Assoziation zwischen der 
Leistungsmenge und den dort evaluierten Zielgrößen. Insbesondere 
die für den deutschen Versorgungsrahmen primär wichtigen 
Publikationen zeigen einen Zusammenhang zwischen der 
Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei VLBW-Kindern auf.“ 

Ich schlage Ihnen vor, diesen Abschnitt als Fazit zu nehmen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Aber dort steht doch auch der Terminus Hinweis. 

Helmut Hummler: Da steht etwas ganz anderes. Im Fazit steht plötzlich: 

„kein völlig einheitliches Bild … Allerdings geben die Daten in der 
Gesamtschau bezüglich der primären Zielgröße ‚Mortalität‘ Hinweise 
auf eine Risikoreduktion mit steigender Leistungsmenge.“ 

Moderator Peter T. Sawicki: An beiden Stellen steht „Hinweis“. Aber dort wird zum 
Beispiel hinsichtlich der Anzahl der Studien etwas abgewogen. Das wird im Fazit mit den 
folgenden Worten wiedergegeben: „kein völlig einheitliches Bild“. Es gibt schon einen 
Zusammenhang; aber „vollständig einheitlich“? – Ist das denn von unterschiedlichen Leuten 
geschrieben worden, Herr Grouven? 

Ulrich Grouven: Direkt nicht. Es war natürlich nicht so, dass zwei Personen getrennt 
voneinander irgendetwas formuliert hätten. 
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Moderator Peter T. Sawicki: Direkt nicht. 

Andreas Artlich: Herr Hummler, Sie haben gerade angesprochen, dass die Daten 
ausreichend belastbar sind. Vor der Pause haben Sie selbst argumentiert, dass die kanadischen 
Daten von Phibbs mit Baden-Württemberg nicht vergleichbar sind. 

Helmut Hummler: Das habe ich nicht gesagt. 

Wenn die Kausalität diskutiert wird, möchte ich darum bitten, die Möglichkeit des Beweises 
der Kausalität im gleichen Zusammenhang zu diskutieren, ohne die Kausalität zu fordern. 
Wenn man das will, muss man über die Machbarkeit einer solchen Studie sprechen. 
Ansonsten sollte man das Wort meines Erachtens nicht verwenden. Wenn wir im Bericht eine 
Kausalität fordern, müssen wir uns auch über die Machbarkeit einer die Kausalität 
beweisenden Studie unterhalten. Dann muss zumindest in diesen Bericht einfließen, ob eine 
solche Studie durchführbar ist. 

Moderator Peter T. Sawicki: Im Fazit fordern wir nicht die Durchführung einer Studie; 
darin kann ich Ihnen nicht zustimmen. Man kann durchaus beschreiben, dass eine Kausalität 
nicht gegeben ist. In vielen Bereichen des Lebens wird sich die Kausalität nicht belegen 
lassen; dazu fallen uns viele Beispiele ein. Trotzdem kann man sagen: Ich fordere sie nicht, 
weil sie nicht machbar ist. Wo kommt zum Beispiel die Liebe her? Das lässt sich nicht 
belegen. – Das schließt sich nicht gegenseitig aus. 

Helmut Hummler: Das sehe ich auch so. Aber dann müssen Sie einschränkend sagen, dass 
eine die Kausalität beweisende Studie nicht möglich ist. Deswegen müssen wir uns auf 
Assoziationen als Grundlage für eine Entscheidung festlegen. Das wäre eine richtige 
Folgerung. 

Moderator Peter T. Sawicki: Gut, das können wir aufnehmen. Dann müssten wir natürlich 
prüfen, ob eine solche kontrollierte Studie nicht machbar ist. 

Helmut Hummler: Natürlich, das muss man prüfen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Wie soll man das tun? – Herr Obladen bitte. 

Michael Obladen: Im Gemeinsamen Bundesausschuss hat man sich drei Jahre lang angehört, 
wie die gleichen Publikationen von unterschiedlichen Seiten der Bank unterschiedlich gelesen 
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wurden. Als man von einer derartigen Exegese genug hatte, hat man das wissenschaftlich 
ausgewiesene IQWiG damit beauftragt, die Arbeiten mit einer präzisen und klaren Methodik 
zu lesen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Das ist die übliche Praxis, wenn man sich nicht einigen kann. 

Michael Obladen: Das finde ich gut, denn man hätte im Gemeinsamen Bundesausschuss 
noch zehn weitere Jahre Exegese betrieben, ohne zu einem Konsens zu kommen. 

Es ist auch nicht zu erwarten, dass die unterschiedlichen Vertreter jetzt zu einem Konsens der 
Bewertung kommen. Dieselben Arbeiten werden die einen so und die anderen so lesen. Das 
ehrt uns als Wissenschaftler nicht, aber man kann mit Trauer beobachten, dass es so ist. Denn 
sonst gäbe es das IQWiG gar nicht. 

Vor dem Hintergrund, dass Sie eine präzise Methodik haben, die Sie begründen, dass Sie Ihre 
Kriterien offengelegt und sehr strenge Auswahlkriterien herangezogen haben, dass Sie mehr 
Studien ausgeschlossen als Sie bewertet haben, finde ich es auffällig und bedenkenswert, 
wenn es gegen Ende des Vorberichts zu einem Decrescendo der Prägnanz kommt. Der erste 
Teil ist methodisch wirklich toll, alles wird dargestellt; dazu gibt es nichts Wesentliches zu 
sagen. Ich kann die drei Formulierungen noch einmal kurz ansprechen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Bitte. 

Michael Obladen: Auf Seite 47 ist von Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial die 
Rede, „die einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität 
zeigen“. – Ein klarer Satz. Drei Seiten weiter, auf Seite 50, gibt es „Hinweise auf eine 
statistische Assoziation zwischen der Leistungsmenge und der Ergebnisqualität bei der 
Versorgung von Frühgeborenen“. Zwei Seiten weiter, auf Seite 52, steht: 

„Aus den vorliegenden Daten ergeben sich zwar Hinweise auf einen 
bestehenden Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und 
Ergebnisqualität, eine eindeutig kausale Beziehung“ 

– sie war gar nicht gefragt – 

„oder ein eindeutiger Schwellenwert“ 

– er war auch nicht gefragt – 
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„ab dem die Ergebnisqualität nicht weiter zunimmt, lassen sich aus 
den vorhandenen Daten nicht ableiten.“ 

Ich fände es ähnlich wie Herr Hummler dem hohen wissenschaftlichen Niveau Ihrer 
Auswertung angemessener, wenn Sie zu der klaren Aussage auf Seite 47, so wie Sie sie 
erarbeitet haben, stehen würden – unabhängig davon, ob man sie noch klarer machen kann –, 
anstatt sie auf den letzten acht Seiten im Dreiseitentakt immer weiter zu verdünnen, sodass am 
Ende für den Schnellleser, der den vorhergehenden Ergebnisteil nicht gelesen hat und sich nur 
das Fazit anschaut, das Hauptergebnis nicht mehr richtig erkennbar ist. 

Ich finde, das IQWiG sollte sich dem nicht aussetzen. Denn dann werden die Leute mit dem 
Finger auf Sie zeigen und sagen: Seht ihr, das sind auch Exegetiker; die machen die gleiche 
Form von Jesuiterei, die wir schon kennen. – Sie haben eine klare Studie mit einer klaren 
Methodik gemacht. Sie haben ein klares Ergebnis: Nennen Sie es auch! 

Moderator Peter T. Sawicki: Darum haben wir uns bemüht. Wir sind nicht vor irgendeiner 
Bank eingeknickt – schon allein deswegen, weil es keine Einflussversuche gab. Allerdings 
glaube ich, dass ein Wissenschafter eine Verantwortung hat, Fehlinterpretationen der Daten 
vorzubeugen. Es ist möglich – das haben Sie auch gesagt –, diese Assoziation kausal zu 
interpretieren. Deswegen haben wir in den Bericht geschrieben, dass sich eine kausale 
Aussage aus diesen Daten nicht ableiten lässt. 

Es war nicht unsere Absicht bzw. die Absicht meiner Kollegen, irgendetwas zu finden, um 
hinterher zu sagen: So haben wir das gar nicht gemeint. – Aber ich nehme Ihre Anregung auf. 
Wir werden uns bemühen, das durchzuhalten und kein Decrescendo der Prägnanz 
einzubauen. – Herr Bartmann bitte. 

Peter Bartmann: Die Formulierungen von Herrn Obladen kann ich absolut nicht toppen. 
Mein Eindruck beim Lesen dieses Papiers war identisch: Im Fazit ist es nicht gelungen, die 
Darstellungen in der Diskussion adäquat wiederzugeben. Sie haben ganz richtig darauf 
hingewiesen, dass das Fazit der Knackpunkt jeden Papiers ist. Wir alle wissen aus der 
alltäglichen Erfahrung, dass man dort mit dem Lesen anfängt. Deshalb sollte dort eine 
Veränderung vorgenommen werden. 

Ich möchte auch auf eine Formulierung in Zeile 3 im Fazit hinweisen. Dort schreiben Sie: 

„Die Ergebnisse … bei der Versorgung von Frühgeborenen mit sehr 
geringem Geburtsgewicht weisen kein völlig einheitliches Bild auf.“ 
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Damit wird etwas suggeriert, das gar nicht suggeriert werden darf, denn in der Beschreibung 
von Biologie werden Sie nie ein einheitliches Bild erreichen können. Selbst wenn man das 
Beispiel von der Unmöglichkeit randomisierter Studien bei manchen Beispielen wie dem 
Fallschirmsprung heranzieht, werden Sie erleben, dass Sie ohne Fallschirm aus dem Flugzeug 
springen können und trotzdem heil unten ankommen. Jeder Zeitungsleser erlebt das. 

Ich will nur darauf hinweisen, dass man gar nicht suggerieren sollte, dass einheitliche Bilder 
entstehen – erst recht keine völlig einheitlichen. Auch wenn wir mit p-Werten von 0,5 
arbeiten, irrt man sich in einem von 20 Fällen. Deshalb wäre ich für eine Formulierung 
dankbar, die diese Begriffe nicht verwendet. Das setzt Ihr Ergebnis herab, denn dem Leser 
wird suggeriert, dass nur völlig einheitliche Bilder wertvoll sind, was nicht richtig ist.  

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Nun hat Herr Wetzel das Wort. 

Hermann Wetzel: Das Fazit gibt die Ergebnislage eigentlich korrekt wieder: Die 
Studienergebnisse sind nicht einheitlich. In der Mehrzahl zeigen sie eine statistische 
Assoziation zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualität auf. Aber an der Rogowski-
Arbeit, die fast die perfekte Assoziation mit einem Bruchpunkt in der Kurve bei ungefähr 50 
aufweist, zeigt sich, wie wenig dadurch leider gewonnen ist, dass man diese Assoziation 
aufzeigen kann. 

Rogowski teilt ihre Stichprobe in zwei unterschiedliche Zeiteinheiten und versucht dann, 
aufgrund des ersten Zeitstratums die Prognosefähigkeit einer Mindestmenge für das zweite 
Zeitstratum aufzuweisen. Es zeigt sich, dass der Teil der Varianz, der prognostisch aufklärt, 
bei nur 1 % liegt. Die Prognosefähigkeit der Leistungsmenge ist relativ gering. Lesen Sie den 
ersten Satz aus den Conclusions von Rogowski: 

“Referral of VLBW infants based on indirect-quality indicators such 
as patient volume may be minimally effective.” 

Daran zeigt sich, dass die Einführung einer Mindestmenge – wie im Fazit korrekt 
wiedergegeben – wahrscheinlich nicht dazu führen wird, dass die Ergebnisqualität steigt. 

Moderator Peter T. Sawicki: Herr Grüning. 

Thilo Grüning: Ich muss den Meinungsäußerungen von Herrn Prof. Obladen und von Herrn 
Bartmann aufs Schärfste widersprechen: In einem Fazit eines solchen Berichts geht es nicht 
darum, etwas zu schreiben, was gleich danach in der „BILD“ 1:1 abgedruckt werden kann. 
Das wollen wir nicht; das wollen sicherlich auch Sie nicht. Deswegen muss dieses Fazit 
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wissenschaftlich zusammenfassen, was im Bericht analysiert wurde; das tut es auch. Dazu 
gehören auch Formulierungen wie „kein völlig einheitliches Bild“. 

Auch ich kann in der Diskussion und im Fazit Sätze finden, die mir nicht passen, so wie Sie 
es eben gemacht haben, Herr Prof. Obladen. Aber zum Beispiel steht im folgenden Satz genau 
das, was dieser Bericht analysiert hat: 

„Allerdings geben die Daten in der Gesamtschau bezüglich der 
primären Zielgröße ‚Mortalität‘ Hinweise auf eine Risikoreduktion 
mit steigender Leistungsmenge.“ 

Dass das weiter unten relativiert wird, wenn es um den kausalen Zusammenhang geht, ist klar. 
Ich halte das Fazit wie den Diskussionsteil – auch wenn dort Sätze stehen, die vielleicht 
schmerzhaft für mich sind – für absolut wissenschaftlich korrekt und differenziert. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Herr Sinnecker. 

Gernot H. G. Sinnecker: Herr Obladen, ich teile ein Problem, das Sie haben, mit Ihnen 
nicht. Auch ich habe Bauchschmerzen, wenn ich die Diskussion verfolge, die unter den 
Pädiatern zu diesem Thema stattfindet. Sie führt dazu, dass Patienten mit verunsichert 
werden. So gibt es beispielsweise die Anfrage: Wo kann ich mein Kind denn noch zur Welt 
bringen? – Dazu haben Sie, Herr Obladen, wesentlich beigetragen, wenn Sie im „SPIEGEL“ 
argumentieren, 300 bis 500 Säuglinge könnten pro Jahr noch leben, wären sie nur am 
richtigen Ort geboren worden. Sie stellen Sachverhalte so dar, als seien sie wissenschaftlich 
unumstößlich. Das ist falsch. Damit wird die Bevölkerung falsch informiert. 

Die Aufgabe des IQWiG ist – ich schätze sie sehr, weil sie sehr wichtig ist –, Sachlichkeit in 
diese Diskussion zu bringen, die leider in dieser Weise schon in der Öffentlichkeit geführt 
wird. Ich finde es sehr ehrenwert, dass tatsächlich beide Aspekte sehr abgewogen 
berücksichtigt werden und Eingang in diese Bewertung finden. Am Ende kommt heraus: Es 
mag einen gewissen Zusammenhang geben; er ist klein im Vergleich zu anderen Faktoren. 
Das steht auch hier drin. 

Herr Obladen, wenn wir das gemeinsame Ziel haben, die Versorgung der kleinen 
frühgeborenen und der anderen reifgeborenen Kinder mit überraschenden Problemen zu 
verbessern, sollten wir von dieser Diskussion um hohe Mindestmengen wegkommen und uns 
wieder den Inhalten zuwenden. Wir sollten nicht weiter an entgegengesetzten Enden der 
Tische sitzen – so wie bildlich auch hier –, sondern wieder in der Diskussion 
zusammenkommen und überlegen, wie wir die Versorgung der Schwangeren mit vorzeitigen 
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Geburtsbestrebungen in dem Sinne verbessern können, dass wir möglichst wenig 
Frühgeborene – und nicht möglichst viele – als Ziel erreichen. Daran muss gearbeitet werden. 

Wenn es schon Frühgeborene gibt, müssen sie optimal versorgt werden. Das werden wir nicht 
hinbekommen, wenn wir als Pädiater und Neonatologen weiter an zwei unterschiedlichen 
Enden ziehen, sondern wir müssen wieder zusammenkommen und die inhaltliche Diskussion 
fortführen. Unmissverständlich – das ist ganz klar –: Mit der guten Methodik des IQWiG und 
mit der Interpretation aller Daten zeigt sich eben nicht, dass ein Zusammenhang besteht, der 
so eindeutig ist, dass daraus politische Entscheidungen begründet werden können. Das 
bedeutet: Wir Neonatologen müssen wieder zusammenrücken und uns den Inhalten 
zuwenden, um die Versorgung der Frühgeborenen und auch der Reifgeborenen, die wir nicht 
außer Acht lassen sollten, sowie der Schwangeren mit Geburtsbestrebungen zu verbessern. 
Hierfür müssen wir Ärzte uns zusammentun. Das Instrument Gemeinsamer Bundesausschuss 
versagt an dieser Stelle. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. 

Michael Obladen: Darf ich darauf antworten? 

Moderator Peter T. Sawicki: Natürlich können Sie darauf antworten, denn Sie wurden 
persönlich angesprochen. Ich möchte nur betonen, dass dieser Raum „Bootsraum“ heißt. Die 
Form des Tisches wurde entsprechend gewählt, sodass wir bildlich in einem Boot, zumindest 
aber in einem Bootsraum sitzen. 

Michael Obladen: Als Ruderer finde ich die Atmosphäre wunderbar, wenngleich mir 
aufgefallen ist, dass der Steuermannssitz durch einen Galeerensklavensitz im Zweier beim 
Altenpflegerboot ersetzt wurde. Das wird wohl seinen Sinn haben. Dieses Institut heißt 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. 

Moderator Peter T. Sawicki: Wir haben das Boot nicht umgebaut. Es ist so geliefert 
worden. 

Michael Obladen: Ich habe es so verstanden, dass eine Ökonomisierungsreserve genutzt 
worden ist. 

Ich bin Ihnen dankbar für zwei Teile Ihrer Ausführungen: Zum einen haben Sie Herrn 
Grüning klargemacht, was der Unterschied zwischen der „BILD“ und dem „SPIEGEL“ ist, 
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zum anderen haben Sie den Punkt der Verantwortung der Pädiater herausgehoben – das 
entspricht nicht direkt der Tagesordnung. 

Aber dass sich 311 Kinderkliniken um Kinder mit einem Gewicht von unter 1.500 g 
kümmern – es waren sogar Kinder mit einem Gewicht von unter 1.250 g in der Zahl von 311 
enthalten –, hat sogar Herrn Grüning sehr betroffen gemacht, als er das damals präsentiert 
bekam; daran kann ich mich noch erinnern. 

Wenn von Pädiatern immer wieder verteidigt und gerechtfertigt wird, dass es eine dreistellige 
Zahl von Kinderkliniken gibt, die sich mit einer einstelligen Zahl von Frühgeborenen mit 
einem Gewicht von unter 1.500 g beschäftigen, taucht in der Öffentlichkeit in der Tat die 
Frage auf, ob diese Pädiater wirklich nur das Beste der Kinder im Sinn haben oder ob sie 
möglicherweise verschiedene Interessen miteinander verwechseln. Dem haben wir uns 
ausgesetzt. Da ist die Öffentlichkeit aufmerksam geworden, sonst säßen wir gar nicht an 
diesem Tisch, denn sonst wäre das Thema gar nicht aufgekommen. 

Ich fände es sehr gut, wenn die Pädiater im Sinne des von Ihnen genannten Schulterschlusses 
ihre Verantwortung für die Patienten zu einem Konsens brächten. Denn letztlich ist die 
Medizin in diesem Bereich wie in allen Bereichen für die Patienten da – und nicht umgekehrt. 
Die Medizin muss sich so organisieren, wie es die Patienten brauchen. 

Deswegen kommt Ihr Appell schon an. Hätte es diese Proliferation zu den 311 Kliniken nicht 
gegeben, die sich mit Kindern unter 1.250 g beschäftigen, hätte das Thema nicht diese 
Dringlichkeit. Wir haben sie aber leider, deswegen müssen wir uns dem stellen. Je mehr 
Pädiater sagen, sie finden es gut und es soll so bleiben, desto mehr verlieren wir an 
Glaubwürdigkeit, dass wir wirklich zum Besten der Kinder sprechen und nicht 
möglicherweise zum Besten unserer Verwalter. 

Moderator Peter T. Sawicki: Wir haben eine Rede von Herrn Obladen gehört. Dann gab es 
eine Gegenrede und eine Erwiderung. Damit möchte ich das abschließen. 

Thilo Grüning: Herr Obladen hat eine Falschaussage gemacht, die ich richtigstellen müsste! 

Moderator Peter T. Sawicki: Aber bitte nur in einem Satz. 

Thilo Grüning: Wir sind nicht dafür, dass Einrichtungen eine einstellige Zahl von VLBW-
Frühgeborenen pro Jahr versorgen. Das haben Sie eben behauptet. 

Michael Obladen: Ich hatte gesagt, Sie waren betroffen, als Sie das gehört haben. 
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Thilo Grüning: Genau! Wir sind nicht dafür. Da sind wir uns absolut einig. 

Ein Vorschlag, der in Ihrem Vorbericht vorkommt, ist der Vorschlag nach Geraedts. Da 
fangen Sie an, dieses Thema zu diskutieren. Das finde ich sehr gut. 

Moderator Peter T. Sawicki: Danke schön. – Es war sinnvoll, das alles zu besprechen. Es ist 
nichts doppelt gesagt worden. Wir haben auch keine Zeit verloren, aber mit einer etwas 
kürzeren Diskussion gerechnet, jedoch etwas Puffer eingebaut. – Frau Mader bitte. 

Silke Mader: Ich kann nur wenig zu den Studien sagen, weil ich als Elternvertreterin nicht 
Medizin studiert habe. Ich möchte aber für die Familien sprechen, die sich bei uns gemeldet 
haben. Eltern erachten das, was Sie in diesem Fazit schreiben, als sehr wichtig. Das hat auch 
zur Folge, ob es weiterhin Kliniken mit einstelligen Zahlen von Frühgeborenen unter 1.500 g 
geben wird, wenn keine Mindestmengenregelung festgelegt werden sollte. Die Eltern und die 
Frühgeborenen haben das ihr Leben lang zu tragen. 

An mich wird oft kritisch herangetragen, dass Eltern sehr weit fahren müssen, wenn es nur 
wenige Kliniken gibt. Ich habe bis jetzt kein einziges Elternpaar erlebt, das sich an uns 
gewandt hätte und nicht bereit gewesen wäre, monatelang zu diesen Kliniken zu fahren, wenn 
es über die Gewährleistung aufgeklärt war, dort wahrscheinlich eine bessere Versorgung zu 
bekommen. 

Als Bundesverband werden wir eine Studie, in der auf Bundesländer begrenzt evaluiert wird, 
in keinster Weise vertreten, sondern versuchen, sie zu verhindern, weil wir das für ethisch 
absolut unvertretbar halten. 

Moderator Peter T. Sawicki: Dann möchte ich kurz zusammenfassen: Es handelt sich um 
ein sehr emotionales Thema. Wir sind in einer Situation beauftragt worden, die 
notwendigerweise unklar ist. Wir wären nicht beauftragt worden, wenn sie eindeutig wäre, 
wie zum Beispiel die Frage: Was passiert, wenn man aus einem Flugzeug springt? – So 
eindeutig ist es eben nicht, sondern es ist schwieriger. 

Wir haben uns bemüht und bemühen uns weiterhin sowohl um eine objektive, 
nachvollziehbare und qualitätsgesicherte Darstellung der vorhandenen Evidenz als auch um 
eine Interpretation dieser Evidenz. Wir geben keine Empfehlung ab, was der Gemeinsame 
Bundesausschuss machen soll, wohl aber eine Empfehlung bezüglich der Interpretation. 

Ich bin sicher, dass es schwierig ist, innerhalb von wenigen Sätzen im Fazit allen Facetten, die 
auch heute geäußert worden sind, Rechnung zu tragen. Wir werden uns aber bemühen, diese 
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schwierige Situation so darzustellen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss eine gute 
Entscheidung treffen kann. 

Ich möchte mich bei allen für die differenzierten Stellungnahmen bedanken, die wir 
schriftlich erhalten haben, sowie für die engagierte, sehr präzise und sehr disziplinierte 
Diskussion. Es gab auch schon andere Erörterungen zu weniger emotionalen Themen, bei 
denen es eigentlich nur um Geld ging, wo wir wesentlich mehr Kontroversen hatten. Die 
Diskussion war sehr gut; sie hat uns sehr geholfen. Vielen Dank! Wir werden sie 
selbstverständlich im Wortprotokoll wiedergeben. 

Sie werden wahrscheinlich noch in diesem Jahr einen Abschlussbericht des Instituts auf 
unserer Website lesen können. Dann wird der neue Gemeinsame Bundesausschuss, der sich in 
diesem Monat konstituieren wird, alles abwägen, beraten und entscheiden. 

Ich wünsche allen eine gute und sichere Heimreise und einen schönen Restsommer. Auf 
Wiedersehen. 

Schluss: 14:00 Uhr 
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