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Diese Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan ,,V07-01:
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht™ wird gleichzeitig mit dem Berichtsplan
Version 1.0 verdffentlicht. Der Berichtsplan Version 1.0 ,,V07-01: Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Frith- und Neugeborenen mit sehr
geringem Geburtsgewicht® ist publiziert unter www.iqwig.de.
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Abkurzungsverzeichnis

Abkurzung Bedeutung

DRG Diagnosis-Related Group

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

IQWiG Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
IVH Intraventricular Hemorrhage

NICU Neonatal Intensive Care Unit

PVL Periventrikuldre Leukomalazie
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1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 14.09.2007 wurde der (vorldufige) Berichtsplan ,,V07-01: Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Frith- und Neugeborenen mit sehr
geringem Geburtsgewicht® in der Version Nr. 0.1 vom 13.09.2007 ver6ffentlicht. Zu diesem
Berichtsplan konnten bis zum 12.10.2007 Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt
wurden 22 Stellungnahmen abgegeben, davon waren 20 frist- und formgerecht.

Aufgrund der Stellungnahmen kam es zu Anderungen in der Version 1.0 des Berichtsplans.
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2 Waurdigung der Stellungnahmen

Die einzelnen Stellungnahmen wurden hinsichtlich valider Argumente fiir die Anderung des
Berichtsplans iiberpriift. Die wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert. Neben
projektspezifischen wissenschaftlichen Aspekten wurden dariiber hinaus in den
Stellungnahmen jedoch auch iibergeordnete Punkte, z.B. zu den Aufgaben und zur
allgemeinen Methodik des Institutes, und zur Auftragserteilung angesprochen. Auf diese
letztgenannten Punkte wird im Rahmen dieser projektspezifischen Wiirdigung der
Stellungnahmen nicht weiter eingegangen.

Projektspezifische wissenschaftliche Aspekte der Stellungnahmen beziehen sich sowohl auf
inhaltliche als auch auf methodische Aspekte. Die einzelnen Punkte werden im Folgenden
diskutiert.

2.1  Publikations- und Beobachtungszeitraum

In mehreren Stellungnahmen wurden der im vorldufigen Berichtsplan festgelegte
Publikationszeitraum (ab 2002) und der Beobachtungszeitraum (mindestens 80% des
ausgewerteten Zeitraums ab 01.01.1997) fiir die zu beriicksichtigenden Studien als nicht
gerechtfertigt kritisiert. Als Argumente wurden genannt: Es gebe keine wissenschaftliche
Evidenz fiir die Wahl des genannten Zeitraums; die Behinderungs- und Sterblichkeitsrate der
Sauglinge mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g habe sich in den letzten 10 Jahren nicht
nennenswert verdndert [1,2]; in einer grofen deutschen Studie zeigt sich kein Einfluss des
Behandlungsjahres zwischen 1991 und 1999 auf die Ergebnisqualitit [3]; die Auswertung und
Veroffentlichung qualitativ hochwertiger Studien mit ausreichender Fallzahl erforderten Zeit
und sind fiir den festgelegten Zeitraum nicht realistisch. Als eine inhaltlich begriindete
zeitliche Grenze wurde die Einfilhrung der antenatalen Steroide und der Sufactant-
Behandlung in die klinische Praxis genannt. In der wissenschaftlichen Erdrterung wurde ein
weitgehender Konsens erzielt, die Grenze fiir den Beobachtungszeitraum neu auf Daten ab
1990 und den Publikationszeitraum auf Veroffentlichungen ab dem Jahr 1992 festzulegen.
Die im Berichtsplan festgesetzten Ein- und Ausschlusskriterien wurden dementsprechend
modifiziert.

2.2  Berlcksichtigte Lander

In mehreren Stellungnahmen wurde die Beschrinkung auf Studien aus Deutschland und
westeuropdische Lénder als wissenschaftlich nicht begriindet kritisiert. Als Argumente hierfiir
wurden angefiihrt, dass es zwar Unterschiede zwischen den Gesundheitssystemen gibt, dass es
aber keine Belege dafiir gebe, dass Ergebnisse aus europidischen Léndern besser auf das
deutsche Gesundheitssystem iibertragbar sind als z. B. aus den USA [4,5]. Zudem wurde
angefiihrt, dass beziiglich der Physiologie des Feten und des Neugeborenen sowie der
Pathophysiologie neonatologischer Erkrankungen keine Unterschiede zwischen Europa und
Nordamerika bestiinden. Ein weiteres Argument war, dass eine potenzielle Assoziation von
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Fallzahl und Ergebnisqualitit auch aus anderen Léndern iibertragbar sei. In der
wissenschaftlichen Erorterung bestand ein weitgehender Konsens darin, erginzend zu
deutschen und westeuropdischen Studien zusétzlich Studiendaten aus den USA, Kanada,
Australien und Neuseeland zu berilicksichtigen. Bei multinationalen Studien sollte der
iiberwiegende Anteil der Daten aus den genannten Léndern stammen und die Leitung der
Studie in einem der genannten Lédnder ansdssig gewesen sein. Die im Berichtsplan
festgesetzten Ein- und Ausschlusskriterien wurden dementsprechend modifiziert.

2.3 Unveroffentlichte Daten

In einigen Stellungnahmen wurde auf die ,,Vermont Oxford Network Database hingewiesen
und angeregt, die dort vorhandenen Daten in die Bewertung einzuschlieBen. Bei dem
Vermont Oxford Network (VON) handelt es sich um eine internationale Datenbank mit Daten
von iiber 50000 Sduglingen mit sehr geringem Geburtsgewicht aus {iber 700 NICU [6,7]

Grundsétzlich ist anzumerken, dass es sich bei dem vorliegenden Auftrag um einen
,Literaturevidenzbericht™ handelt. Eine Auswertung von Rohdaten durch das IQWiG ist nicht
Bestandteil des Auftrages. Daten aus dem VON finden dann Beriicksichtigung, wenn diese im
Rahmen einer ver6ffentlichten Studie, die den Ein- und Ausschlusskriterien geniigt,
ausgewertet wurden. Den Stellungnahmen wird insofern Rechnung getragen, dass der
Abschnitt zur Informationsbeschaffung modifiziert wurde, um eine Anfrage nach
unverdffentlichten Daten beim VON zu ermoglichen.

2.4  Ziele der Untersuchung

In einer Stellungnahme wurde angemerkt, dass ,,die Untersuchung, inwieweit die publizierten
Daten zuverlédssige Aussagen zu moglicherweise vorhandenen Schwellenwerten erlauben®,
nicht in Ubereinstimmung mit dem Auftrag des G-BA sei.

Es ist nicht Bestandteil des Auftrages, dass das IQWiG aus den vorhandenen Studiendaten
Schwellenwerte berechnet. Sehr wohl ist aber ein ggf. in den Publikationen berechneter
Schwellenwert eine mogliche Form, den Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Ergebnisqualitit zu beschreiben. Dies wird — sofern in den Studien durchgefiihrt — im Bericht
dargestellt und anhand der im Berichtsplan beschriebenen Kriterien methodisch bewertet.

2.5  Definition der Leistungsmenge

In einer Stellungnahme wurde gefordert, Publikationen zu beriicksichtigen, die die Ergebnisse
bei Kindern < 1500 g bzw. < 32. Schwangerschaftswoche in Abhéngigkeit von der jahrlichen
Geburtenzahl untersucht haben [3,8-13].

Die Definition der Fallzahl ist durch den Auftrag (Anzahl der Neugeborenen mit
Geburtsgewicht < 1500 g) vorgegeben. Sehr wohl wird die Anzahl der jdhrlichen Geburten
durch eine ggf. in den Studien vorgenommene Adjustierung beriicksichtigt.
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2.6 Adjustierung

In 2 Stellungnahmen wurde gefordert, auch Studien, in denen keinerlei Adjustierung
vorgenommen werde, zu beriicksichtigen.

Zum einen beinhaltet eine nicht adjustierte Auswertung ein hohes Verzerrungspotenzial, zum
anderen sind gemiB Auftrag nur Studien zu beriicksichtigen, die neben Gestationsalter und
Geschlecht noch weitere Risikofaktoren beriicksichtigen. Die diesbeziigliche Formulierung in
Abschnitt 4.1.4 war missverstidndlich und wurde entsprechend neu formuliert.

2.7  Zielgrolen

In einer Stellungnahme wurde gefordert, die genannten Zielgrofen zu konkretisieren und auf
schwere Fille abzustellen. In weiteren Stellungnahmen wurde auf die Notwendigkeit
hingewiesen, weitere ZielgroBen, insbesondere Langzeit-Outcomes, zu beriicksichtigen.
Weiterhin  wurde darauf hingewiesen, dass hinsichtlich der Morbidititsparameter
Standarddiagnosekriterien definiert und eingehalten werden miissten.

Hierzu ist anzumerken, dass die im Berichtsplan aufgefiihrten Zielgroen durch den Auftrag
vorgegeben sind. Mindestens eine der genannten Zielgroen muss in der Studie untersucht
werden. Das schlie8t jedoch nicht aus, dass auch Ergebnisse weiterer relevanter Zielgrofen —
sofern in der Studie beschrieben — im Bericht dargestellt werden. Eine Einschrinkung bzgl.
des Schweregrades und der Diagnosekriterien ist nicht vorgesehen. Vielmehr werden die in
den Studien verwendeten Definitionen und Kriterien entsprechend dargestellt. Eine
diesbeziigliche erlduternde Bemerkung wurde in Abschnitt 4.1.2 ergénzt.

2.8 Administrative Daten

In einigen Stellungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass die Aussage, dass die
vorhandenen retrospektiven Studien zumeist auf administrativen Daten beruhen fiir den
Bereich der Neonatologie nicht zutreffend ist [3,12,14-18]. Demgemdll wurde die
entsprechende Formulierung in Abschnitt 4.1.3 gestrichen.

2.9 Datenextraktion

In 2 Stellungnahmen wurde gefordert, dass die Datenextraktion durch 2 unabhdngige
Bewerter vorgenommen wird. Dies ist fiir die Studienbewertung vorgesehen. Das geplante
Vorgehen wurde in Abschnitt 4.3 entsprechend konkretisiert.

2.10 Berucksichtigte Sprachen

In einer Stellungnahme wurde konstatiert, dass die sprachliche Einschrinkung auf Deutsch
und Englisch den Verzicht auf Literatur aus den groBen franzdsischen, portugiesischen und
spanischen Sprachgebieten bedeute.
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Hierzu ist anzumerken, dass sich die Einschrinkung auf Deutsch und Englisch lediglich auf
das Abstract bezieht, so dass sehr wohl auch Publikationen aus dem genannten Sprachraum
ggf. Beriicksichtigung finden.

2.11 Evidenzeinstufung
In einer Stellungnahme wurde dafiir plddiert, eine Evidenzklassifikation sowie die zugrunde

liegenden Kriterien im Berichtsplan aufzufiihren.

Es ist vorgesehen, eine Evidenzeinstufung in Studien mit hohem und niedrigem
Verzerrungspotenzial, basierend auf den im Extraktionsbogen erfassten Kriterien
vorzunehmen. Eine entsprechende Erlauterung wurde in Abschnitt 4.3 ergénzt.

2.12  Nomenklatur und redaktionelle Anderungen

Der Begriff ,,Alter” wurde durch ,,Gestationsalter ersetzt. In einer Stellungnahme wurde auf
die Notwendigkeit einer einheitlichen und stringenten Nomenklatur bzgl. des Gestationsalters
hingewiesen. Der Berichtsplan, insbesondere Kapitel 1, wurde diesbeziiglich iiberarbeitet.
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4  Dokumentation der Stellungnahmen
4.1  Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen an Hand des ,,Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte*. Das Formblatt ist unter
http://www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen

Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8

AOK-Bundesverband Dr. Arnold Bocker nein nein nein nein nein nein nein nein
Jirgen Malzahn nein nein nein nein nein nein nein nein

Arbeitsgemenschaft Dr. Dirk Olbertz nein nein nein nein nein nein nein nein

Neonatologie Mecklenburg-
Vorpommern e.V.

AG Siidbadischer Dr. Jens-Uwe Folkens nein nein nein nein nein nein nein nein
Neonatologen
Bundesarztekammer Dr. Regina Klakow- nein nein nein nein nein nein nein nein
Franck
Dr. Hermann Wetzel nein nein nein nein nein nein nein nein
Bundesverband ,,Das Silke Mader nein nein nein nein nein nein nein nein

frilhgeborene Kind*“ e.V.
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Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01 Version 1.0
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007
Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Deutsche Gesellschaft fiir Prof. Dr. Rolf F. Maier ja ja nein nein nein nein nein nein

Perinatale Medizin
Deutsche Gesellschaft fiir Prof. Dr. Klaus Vetter
Perinatale Medizin
Deutsche Gesellschaft fiir
Gynékologie und Geburtshilfe
Diakonie-Klinikum PD Dr. Walter A. ja nein nein nein nein nein nein nein
Schwibisch Hall gGmbH, Mihatsch
Schwibisch Hall
Evangelisches PD Dr. Frank Jochum ja nein nein nein nein nein nein ja
Waldkrankenhaus, Spandau
Gesellschaft fiir Neonatologie | Prof. Dr. Helmut ja nein nein nein nein nein nein nein
und péadiatrische Intensiv- Hummler
medizin
Klinik am Eichert, Goppingen | Dr. Dieter Wolfel nein nein nein nein nein nein nein nein
Klinik fiir Kinder und Dr. H.-L. Reiter ja nein nein nein nein nein nein nein
Jugendliche, Pforzheim
Klinikum der Stadt Wolfsburg | Dr. Detlef Schmitz ja nein nein nein nein nein ja nein
Landesverband ,,Frith- und Hans-Jiirgen Wirthl nein nein nein nein nein nein nein nein
Risikogeborene Kinder
Rheinland-Pfalz“ e. V.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-




Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01 Version 1.0
Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007
Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Vereinigung leitender Kinder- | Prof. Dr. Walter Kachel nein nein nein nein nein nein nein nein

und Jugendirzte und Kinder-
chirurgen Deutschlands — ] ] . . ] . ] ]
.. Prof. Dr. Manfred Teufel nein nein nein nein nein nein nein nein
Landesvereinigung Baden-
Wilrttemberg
Vivantes Netzwerk fiir Dr. Karl-Ulrich Schunck nein nein nein nein nein nein nein nein
Gesundheit GmbH; Klinikum
im Friedrichshain, Berlin
Stellungnahmen von Einzelpersonen
Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8
Dr. Dorothee Bartels nein nein nein nein nein nein nein nein
Prof. Dr. Wolfgang Friedmann | Interessenkonflikte wurden nicht vorgelegt.
Dr. Helmut Kiister ja ja nein nein nein nein ja nein
Dr. Axel Renneberg ja nein nein nein nein nein nein nein
Dr. Beatrix Schmidt nein nein nein nein nein nein nein nein
Jiirgen Scholz ja nein nein nein nein nein nein nein
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 10 -




Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

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
Firma' abhingig (angestellt) beschiftigt, die von den Ergebnissen IThrer wissenschaftlichen
Arbeit fiir das Institut® finanziell profitieren konnte?

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

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstitigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren kdnnte, Honorare fiir Vortrége,
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder fiir (populédr-) wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel erhalten?’

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, fiir die Sie tdtig sind, abseits einer Anstellung
oder Beratungstitigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma,
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell
profitieren konnte, finanzielle Unterstiitzung flir Forschungsaktivititen, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

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

' Mit solchen ,,Personen, Institutionen, oder Firmen* sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Threr wissenschaftlichen Arbeit fiir
das Institut ziehen konnten. Hierzu gehoéren z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende
medizinische Intervention durchfiihren und hierdurch Einkiinfte erhalten.

2 Mit ,,wissenschaftlicher Arbeit fiir das Institut® sind im Folgenden alle von Thnen fiir das Institut erbrachten
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten miindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 »Indirekt” heifit in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fiir eine
entsprechende Person, Institution oder Firma titig wird.

* Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten
haben reicht es aus, diese fiir die jeweilige Art der Tatigkeit summiert anzugeben.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-
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Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschiftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Threr wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren kdnnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Threr
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in
Beziehung zu Threr wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut stehen kdnnten?

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12-
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Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

4.2  Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen
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Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

4.2.1 AOK-Bundesverband

Autoren:
Dr. Anold Bocker
Jiirgen Malzahn

Adresse:
AOK-Bundesverband
Dr. Arnold Bocker
Kortijker Strafle 1
53177 Bonn

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 14 -



Stellungnahme
des AOK-Bundesverbandes
zum vorldufigen Berichtsplan des IQWiG
mZusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der
Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem
Geburtsgewicht”
(Auftrag V07-01, Version 0.1, Stand: 13.09.2007)

1) Ziele der Untersuchung

In Kapitel 2 werden die Ziele der Untersuchung dargestellt. Wahrend das erste Ziel
(Beschreibung des Zusammenhangs zwischen der Zahl der behandelten Frih- u.
Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht und der Ergebnisqualitat) in
Ubereinstimmung mit dem Auftrag des G-BA zu sehen ist, ist dies bei dem zweiten
genannten Ziel (Untersuchung, in wie weit die publizierten Daten zuverlassige Aussagen zu
moglicherweise vorhandenen Schwellenwerten erlauben) nicht der Fall. Insbesondere wird
die dahinterstehende Definition eines Schwellenwertes abgelehnt, wie er in anderen
Auftragen des IQWIG verwendet wurde, z.B. im Auftrag [Q05/01-A] zum Thema
~Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten Leistung und der Ergebnisqualitat fir die
Indikation ,Elektiver Eingriff Bauchaortenaneurysma™ (S. 52), wonach sich ab einem
Schwellenwert von Prozedurenmengen im Jahr (,Mindestmenge*) die Qualitat der
Ergebnisse (Mortalititdts- bzw. Komplikationsraten) entscheidend verbessert (bzw.
verschlechtert). Aus unserer Sicht ist bei einem solchen Verstandnis von Mindestmengen
von vorneherein klar, dass das Ergebnis dieser Teiluntersuchung negativ ist.

Im Ubrigen ist die Festlegung eines konkreten Schwellenwertes von Mindestmengen auch
schon in der Mindestmengenvereinbarung als Kernaufgabe des G-BA definiert. Ursache
dafur ist, dass die Studien aus den verschiedensten Griinden (z.B. verschiedene
Ergebnisparameter, methodische Unterschiede, etc.) in der Regel nicht auf einen
einheitlichen Wert hinweisen kénnen (vgl. § 3 Abs. 2 Nr. 1 der Mindestmengenvereinbarung).
Somit entspricht eine Beauftragung des IQWiG mit dieser Fragestellung auch nicht den
Regelungen in der Vereinbarung und das IQWIG sollte den Auftrag nicht ohne eindeutige
Grundlage ausdehnen.

2) Ein- u. Ausschlusskriterien

In Kapitel 4.1.5 werden die Ein- u. Ausschlusskriterien dargestelit.

Aus unserer Sicht kann weder die willklrliche Beschrankung auf einen Publikationszeitpunkt’
ab dem Jahr 2002 (E4), noch die Einschréankung, dass mind. 80% des ausgewerteten
Zeitraums nach dem 01.01.1997 liegen muss (E5) noch die Beschrankung auf deutsche und
westeuropéische Studien (E4) akzeptiert werden.

Vielmehr ist aus wissenschaftlicher Sicht Folgendes zu fordern:

e 2.1. Berlcksichtigung aller Publikationen Uiber Patienten, die mehrheitlich ab dem Jahr
1990 geboren bzw. behandelt wurden. Die Griinde fur diese Grenzziehung sind die
Einfihrung antenataler Steroidbehandlung und die Verfigbarkeit von Surfactant als
spezifische Massnahmen, die die Uberlebensrate von Neugeborenen < 1500g erhéhten.
Beide Behandlungen sind im Berichtsplanentwurf auf S. 2 bzw. 4 dargestellt. Die
Grenzziehung beim Jahre 1997 erscheint dagegen willkirlich. Der Verweis auf nicht
néher definierte "technologische Entwicklungen" ist sachfremd: Die Behinderungsrate der
sehr untergewichtigen Frihgeborenen ist in den letzten zehn Jahren nicht gesunken,
sondern eher gestiegen (Bhutta 2002, Reijneveld 2006), auch ihre Sterblichkeit stagniert
seit Jahren (Fanaroff 2007).

e 2.2. Kein Ausschluss nicht-europaischer Publikationen: Die Mehrzahl der Publikationen
uber Neugeborene < 1500 g stammt aus den USA, und das gilt auch fur Studien zum
Patientenvolumen bei Frihgeborenen. Es gibt keinen Grund, diese in der Regel

methodisch guten und grossen Studien auszuschliessen. Natlrlich unterscheiden sich
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die Gesundheitssysteme der Staaten, wie ja fur die Versorgung sehr untergewichtiger
Frihgeborener in Europa durch die PERISTAT und EUROPET-Studien gut belegt ist
(Lack 2003, Zeitlin 2004). Gerade fiir die zu bewertende Problematik sind diese
Unterschiede auch héchst interessant, da zum Beispiel Staaten wie Finnland und
Portugal bei sehr kleinen Friihgeborenen mit minimalem Aufwand durch konsequente
Zentralisierung hervorragende Ergebnisse erzielen. Aber es kann nicht behauptet oder
belegt werden, dass die Unterschiede zwischen der Bundesrepublik und den USA oder
Kanada grésser seien als die zwischen den Staaten in Europa.

o 2.3. Das Volumen der geburtshilflichen Einrichtungen muss bei der Literaturauswertung
berlicksichtigt werden. Sterblichkeit und Hirnblutungsrate von Neugeborenen < 1500g
hangen ganz erheblich von geburtshilflichen Massnahmen ab, wie z.B. antenatale
Steroide, Kaiserschnitt, verzdgertes Abnabeln (Carteaux 2003, Rabe 2004, Mercer
2005). Mehrere Studien zeigen bei Neugeborenen < 1500g bessere Ergebnisse bei
héherer jahrlicher Geburtenzahl in der Geburtsklinik (Moster 2001, Heller 2003,
Finnstrom 2006, Bartels 2006). Es sind deshalb Publikationen zu bericksichtigen, die die
Ergebnisse bei Kindern < 1500g bzw. < 32SSW in Abhéangigkeit von der jahrlichen
Geburtenzahl untersucht haben.

3) Informationsbeschaffung

Das Kapitel 4.2 unter ,Sonstiges: Kontaktaufnahme mit Sachversténdigen/ Experten/
Fachgesellschaften” sollte folgendermaflien ergénzt werden:

,Datenabfrage beim Nationalen Referenzentrum fir nosokomiale Infektionen (NRZ)."

Dort liegen aktuelle Daten zur Haufigkeit krankenhauserworbener Infektionen und zur
Sterblichkeit von Neugeborenen unter 1500g Geburtsgewicht vor.
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Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

4.2.2 Arbeitsgemenschaft Neonatologie Mecklenburg-Vorpommerne. V.

Autoren:
Dr. Dirk Olbertz

Adresse:

Klinikum Siidstadt-Rostock

Abt. Neonatologie und Intensivmedizin
Dr. Dirk Olbertz

Stidring 81

18059 Rostock

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -



ARBEITSGEMEINSCHAFT NEONATOLOGIE
MECKLENBURG - VORPOMMERN (e.V.)

Vorsitzender:  Dr. med. Dirk Olbertz, Rostock Geschaftsstelle: Klinikum Siidstadt Rostock

1. Stellv. Vors.: Prof. Dr. med. Marlies Uhlemann, Rostock Abt. Neonatologie und

2. Stellv. Vors.: Prof. Dr. med. Christoph Fusch, Greifswald Neonatologische Intensivmedizin
Schatzmeister:  Prof. Dr. med. Hans-Joachim Feickert, Neubrandenburg Sldring 81, 18059 Rostock
Schriftfuhrer:  Dr. med. Olaf Kannt, Schwerin Telefon: 0381 — 4401 5500/5501

Telefax: 0381 — 4401 5599
e-mail: neonatologie@kliniksued-rostock.de

Rostock, 11.10.2007
Institut fir Qualitdtssicherung im Gesundheitswesen
z. Hd. Herrn Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Dillenburger Str. 27

51105 Koln

Stellungnahme zum Berichtsplan (vorldufige Version); V07-01
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitit bei der Versorgung von
Frith- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Sehr geehrter Herr Prof. Sawicki,
zum o. g. Berichtsplan (vorldufige Version) mochten wir folgendes anmerken:

In Erganzung der sekundéren Zielgrofien (Punkt 4.1.2) schlagen wir vor, auch Parameter des
Langzeit-Outcomes mit aufzunehmen. Hierzu erscheint uns ein standardisierter
entwicklungsneurologischer Test im Alter von 2 Jahren (z. B. Bayley II) als geeignet.

Die unter dem Punkt 4.1.4 ,sonstige Studiencharakteristika” formulierte Beschrankung auf
Studien, die ab 2002 publiziert wurden, halten wir fiir nicht gerechtfertigt. Wir schlagen vor,
Studien, die ab 1997 publiziert wurden und in denen der ausgewertete Zeitraum zu mindestens
80 % im Zeitraum ab 1992 beinhaltet, einzubeziehen.

Die unter gleichem Punkt 4.1.4 formulierte Beschrankung auf Studien aus Deutschland und
westeuropdischen Landern halten wir ebenfalls fiir nicht gerechtfertigt. Vielmehr sollten auch
Studien aus anderen entwickelten Industrienationen, z. B. aus Nordamerika, Japan und
Australien, mit einbezogen werden.

Die Vermont Oxford Network Database erfasst 35 Items zur Epidemiologie, pra- und
postnatalen Versorgung, stationdren Therapie, Intervention und zum Outcome  sehr
untergewichtiger Frithgeborener zwischen 401 und 1500 g Geburtsgewicht aus einer stindig
wachsenden Zahl neonatologischer Zentren und verfasst innerhalb von 6 Monaten die
verfuigbaren Quartals- und Jahresanalysen, die Trends und den internationalen Vergleich
eigener Daten ermdoglichen.
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Wir schlagen darum vor, auch die vorliegenden Daten der Vermont Oxford Network Database
fir die aktuelle Bewertung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Ergebnisqualitdt zu
verwenden (www. vtoxford.org).

Mit freundlichen Griifsen

Dr. med. D. Olbertz

Vorsitzender der AG Neonatologie MV e.V.
Chefarzt der Abt. Neonatologie/
Neonatologische Intensivmedizin
Klinikum Stidstadt Rostock
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Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Friithgeborenen

4.2.3 AG Sudbadischer Neonatologen

Autoren:
Dr. Jens-Uwe Folkens

Adresse:

Orthenau Klinikum Offenburg-Gengenbach
Klinik fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
Dr. Jens-Uwe Folkens

Ebertplatz 12

77614 Offenburg

12.12.2007

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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ORTENAU KLINIKUM Offenburg-Gengenbach Postfach 2440 .
Kinderheilkunde 77614 Offenburg Mutter-Kind-Zentrum

Kinderheilkunde
und Jugendmedizin

An

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ges  undheitswesen Dr_LJ?[tjf“F’glrk’g[]ZSt
- Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Versio n) Auftrag VO7

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

Dillenburger Str. 27

51105 KdéIn
Tel. 0781/472-2301 kinderheilkunde@og.ortenau-klinikum.de
Fax 0781/472-2302 www.ortenau-klinikum.de
Auftrag V07-01
Zusammenhang zwischen der Zahl der behandelten Frih - und Neugeborenen mit sehr

geringem Geburtsgewicht (VLBW) und der Ergebnisqual itat.

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Sudbaden sind die verschiedenen neonatologisch tatigen Einrichtungen in einem
Arbeitskreis organisiert (Arbeitskreis Sitdbadischer Neonatologen), der sich in regelmaRigen
Abstanden zum Erfahrungsaustausch und zu Fortbildungszwecken trifft. Bei einem
gemeinsamen Treffen am 11.10.07 wurde der o0.g. Berichtsplan (vorlaufige Version) diskutiert.
Als Vorsitzender der Arbeitsgemeinschaft darf ich lhnen stellvertretend fur die im Anhang
genannten Kollegen eine Stellungnahme Ubermitteln. Die Stellungnahme mit den ergédnzenden
Unterlagen wird Ihnen binnen 5 Tagen auf dem Postweg nachgereicht. Sie erfolgt
entsprechend dem Leitfaden zum Stellungnahmeverfahren in zwei Abschnitten gegliedert:

1. Anmerkung zur im Berichtsplan (vorlaufige Versio n) dargestellten projektspezifischen
Methodik unter jeweiliger Angabe wissenschatftlicher Literatur zur Begrindung der
Anmerkung.

In verschiedenen Publikationen wird ein positiver Zusammenhang zwischen der Zahl der an
einem Zentrum versorgten Frilhgeborenen und der Ergebnisqualitat hinsichtlich Morbiditat und
Mortalitat berichtet (1-3). Auch in der erst kirzlich erschienen Publikation von Phibbs et al. (4)
scheint sich dieser Zusammenhang zu bestatigen. Hummler et al. haben Morbiditat und
Mortalitdit von Frihgeborenen < 32 SSW der finf grof3ten Perinatalzentren in Baden-
Warttemberg mit den Ergebnissen der restlichen baden-wirttembergischen Zentren verglichen
(3). Frihgeborene unter 26 SSW zeigten eine erhdhte Mortalitat und Rate an Hirnblutungen
Grad 3 und 4, wenn sie nicht an einem der 5 groRen Zentren versorgt wurden. Eine
Risikoadjustierung der Daten, die durchaus zu Verschiebungen der Ergebnisse filhren kann
(5), fand nicht statt. Die Daten wurden aus der Neonatalerhebung entnommen. Derselbe Autor
hat in einer weiteren Publikation die fragliche Datenqualitdt der Neonatalerhebung in Frage
gestellt (in 84% der Falle falsche Datensatze) und die Dateneingabe durch so genannte
"Research Nurses" favorisiert (6). Die in der Subgruppenanalyse fur Frilhgeborene unter 26
SSW gefundenen Outcome-Unterschiede (3) missen also kritisch hinterfragt werden.

In den meisten bisher im Bericht zitierten Publikationen zu einem Zusammenhang zwischen
Versorgungsmenge und Ergebnisqualitat finden Strukturvorgaben, wie sie im GBA-Beschluss
vom 20. September 2005 beschriebenen sind, keine Beriicksichtigung. Ein Faktum, das auch
in den Diskussionen auf Fachkongressen/-tagungen bislang keine ausreichgnde
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Berticksichtigung fand. Eine nicht unbetrachtliche Zahl an nicht universitdren Hausern haben in
der Vergangenheit Frihgeborene mit einem Geburtsgewicht unter 15009 versorgt, ohne z.B.
einen 24h arztlichen Prasenzdienst auf der neonatologischen Intensivstation vorzuhalten. Der
Stellenwert von Strukturvorgaben flr die Versorgungsqualitat lasst sich ableiten aus zwei
konsekutiven Publikationen. In der ersten Publikation von Field et al. (7) werden grof3e und
kleine Zentren verglichen. Frilhgeborene < 28 SSW Uberlebten héaufiger in grol3en Zentren.
Derselbe Autor hat in einer zweiten Analyse zeigen kénnen, dass nach Verbesserung der
Struktur in den kleinen Zentren (Consultant with special interest in neonatal medicine, number
of specialist neonatal nurses proportionately equivalent to those in large units) kein Unterschied
mehr hinsichtlich der Mortalitat nachzuweisen war ((8), bislang im Bericht nicht zitiert). Die
verwendeten Daten wurden durch eine "Research Nurse" eingegeben, d.h. es kann von einer
soliden Datenqualitat ausgegangen werden (6). Die Bedeutung struktureller Randbedingungen
zeigt auch eine Publikation von Tucker (9), die bereits im Bericht Erwahnung findet. Die
Mortalitat stieg bei vermehrter Auslastung des Personals.

Im Bericht wird darauf hingewiesen, dass nur wenig Friihgeborene notfallméaRig geboren
werden (z.B. 13-15% nach Referenz 19 und 20 im Bericht). Gerade in l&andlichen Regionen
wird es nicht immer mdglich sein, Risikoschwangerschaften rechtzeitig in weiter entfernt
liegende Zentren zu transferieren (1). Gibt es innerhalb einer grofReren Region keine
qualifizierte Versorgung mehr fir Hochrisikoschwangerschaften, bedeutet dies fir 13-15% der
Frihgeborenen ein sehr schlechtes Outcome. Regionale Besonderheiten missen deshalb
bertcksichtigt werden.

Fur den sudbadischen Raum sei angemerkt, dass nachweislich der Perinatal-/Neonatal-Studie
seit Jahren ausgezeichnete Ergebnisse im nationalen und internationalen Vergleich
vorgewiesen werden konnen.

Fazit

Nachdem mit dem Beschluss vom 20. September 2005 die Entscheidung fir ein Strukturpapier
und nicht fir ein Mindestmengenpapier gefallt wurde, muss kritisch hinterfragt werden, auf
welcher Datenbasis es nun eventuell zu einer Mindestmengenforderung kommen soll.
Basierend auf den konsekutiven Beobachtungen von Fields et al. (7, 8), die den positiven
Stellenwert von Strukturverbesserung belegen, sollte zunachst die Ergebnisqualitat unter
Einhaltung der Strukturvorgaben des GBA geprift werden, um eine Anderung zu rechtfertigen
oder aber das strukturbasierte Vorgehen (entsprechend dem bestehenden Beschluss) zu
bestatigen. Im Bericht enthalten alle Publikationen Outcome-Daten, die vor Umsetzen des
GBA-Beschlusses erhoben wurden. Eine valide Aussage zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit sehr
geringem Geburtsgewicht unter den jetzigen Strukturbedingungen kann somit erst erfolgen,
wenn entsprechende aktuelle Daten vorliegen (z.B. in 2-3 Jahren).

2. Verweise auf bislang unpublizierte, fiir die Nutz ~ enbewertung relevante Daten.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Folkens

Chefarzt der Kinderklinik

Ortenau Klinikum Offenburg

fur die AG suidbadischer Neonatologen

(Kliniken Konstanz, Lérrach, Offenburg, Singen, St. Hedwig Freiburg, Villingen-Schwenningen
[alphabetisch])
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Ihre E-Mail vom 13.09.2007

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Bundesarztekammer begruft den Berichtsplan des IQWIQ zum ,Zu-
sammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung
von Frith- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht* (Auftrag
V 07-01, Version 0.1, Stand 13.09.2007) als Grundlage fur die Verfertigung
eines Evidenzberichts und bittet, folgende Gesichtspunkte zu erwagen und
nach Mdéglichkeit zu berlcksichtigen:

1) In den IQWIiG-Evidenzberichten zur Analyse von Mengen-Qualitéts-
Beziehungen bei Bauchaortenaneurysma-Operationen und PTCA wur-

den teilweise differierende ad-hoc-Evidenzeinstufungen bei der Bewer- ~ Burdesarztekammer
tung der ausgewerteten Artikel verwandt. Es ware wiinschenswert, 10623 Berlin

wenn die Evidenzklassifikation sowie die hierfir verwandten Kriterien Postfach 12 08 64
schon im Berichtsplan aufgefiihrt wiirden. 10598 Berlin

Fon 030/ 40 04 56-0
Fax 030/ 40 04 56-388

- 2) Durch die Schwellenwertsberechnungen des IQWIQ zur Knie-TEP und info@baek de
zu koronarchirurgischen Eingriffen wurden qualitativ hochstehende me- www.baek.de _ D5 -




3)

4)

thodische Standards zur Analyse von Mengen-Qualitats-Beziehungen
vorgegeben, welche auch bei der Bewertung von Publikationen zu einer
mdglichen Assoziation zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat bei
VLBW-Neugeborenen in Neugeborenen-Intensivstationen beriicksich-
tigt werden soliten.

Zu Recht wurde z. B. bei den IQWIQ-Schwellenwertsmodellen auf die
Bedeutung der Datenqualitat und der Datenvalidierung hingewiesen.
Hierzu gehért auch die a-priori-Spezifikation von klinisch relevanten
Veranderungen des absoluten Risikos und des akzeptablen absoluten
Risikos der unter Punkt 4.1.2 des Berichtsplans genannten Ergebnis-
ZielgréBen.

Im Berichtsplan wird zu Recht die zentrale Bedeutung antenataler und
postnataler Therapieverfahren fur die ErgebniszielgréBen erwéhnt. In
verschiedenen Untersuchungen konnte eine Beeinflussung der Men-
gen-Qualitats-Beziehung durch diese Variablen gezeigt werden; aus
diesem Grund muissen diese Variablen als Confounder bei der Regres-
sionsanalyse berlcksichtigt werden. Wir verweisen hierzu beispielhaft
auf die Studie von Tucker et al (2002), aus der die Bedeutung von The-
rapieregimen fur die Mengen-Qualitats-Beziehung bei NICUs unmittel-
bar hervorgeht.

Die Therapieverfahren, welche berlcksichtigt werden sollten, wéren
zumindest die antenatale Steroidbehandlung, die Surfactant-Applikation
sowie die MaBnahmen zur Vermeidung von Hypokapnie.

Notwendig ist auch die Berucksichtigung von Clustereffekten durch eine
umfassende Mehrebenen-Analyse, z. B. durch GEE-Modelle. AuB3er-
dem bitten wir zu prifen, ob auch die Regressionsanalyse unter Ver-
wendung von Instrumentalvariablen ein methodisches Qualitadtsmerkmal
darstellen kénnte (vgl. die Untersuchung von Stukel et al. (2007).

Es ist beabsichtigt, nur Studien auszuwerten, die ab 2002 veréffentlicht
wurden und bei denen der ausgewéhlte Zeitraum zu mindestens 80
Prozent den Zeitraum ab dem Jahr 1997 beinhaltet. Dies halten wir an-
gesichts moglicher Periodeneffekte fur sinnvoll. Allerdings geben wir zu
bedenken, ob nicht die Beschrankung von Studiendaten auf Deutsch-
land und westeuropéische Lander gelockert werden solite, und daher
auch Studien aus den USA, Australien und Kanada eingeschlossen,
ausgewertet und bewertet werden sollten (z. B. Rogowski et al. (2004),
mit Einschrankungen wegen des Datenerhebungszeitraums auch
Phibbs et al. (2007)).

Die Untersuchung Rogowski et al. (2004) ist insofern von Bedeutung,
als darin gezeigt wird, dass auch bei Vorliegen einer Assoziation zwi-
schen Leistungsmenge und Mortalitat die pradiktive Valenz des indirek-
ten Surrogatparameters ,Fallzahl“ gegenlber derjenigen der direkten
ErgebniszielgroBe Mortalitat gering ist. Von Studien, welche eine kon-
krete Mindestmenge angeben, sollte daher gefordert werden, dass die
préadiktive Valenz der Mindestmenge abgeschétzt wird.

Schlieflich sollte auch eine Folgenabschatzung bei Anwendung einer
Mindestmenge Bestandteil des Evidenzberichts sein. In der Untersu-
chung von Tucker et al. (2002) konnte gezeigt werden, dass eine Uber-
auslastung von NICUs von einer Verschlechterung der Ergebnisse
fahrt.

Schreiben der
Bundesarztekammer
vom 06.09.2007

Seite
2von 3
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Andlichen GriiRen

Df. med. Regina Klakow-Franck, M.A.
Stellv. Hauptgeschaftsfuhrerin der Bundesarztekammer
Mitglied des Kuratoriums des IQWiG

Fur die Literaturauswertung: LW
gez. tLQ (P

Dr. med. Hermann Wetzel, M.Sc.
Referent
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Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Frih-
und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht
Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Version), Stand 13.09.2007

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Sawicki,

uns liegt der Berichtsplan flr die Priifung der Literaturevidenz von Mindestmengen und Versorgung vor.
Das Vorgehen ist grundsatzlich zu befiirworten, bezlglich der Methodik haben wir jedoch folgende
Anmerkungen und Vorschlége:

1. Zu 4.1.2 des Berichtsplans: Sekundére ZielgroRen

Zusétzlich zu den aufgefiihrten somatischen Parametern sollten Langzeit-Outcome-Parameter untersucht
werden. Die angefiihrten sekundéren ZielgréRen sind im Hinblick auf die ,,Langzeitauswirkungen wie
beispielsweise neurologischen Entwicklungsstérungen (Berichtsplan des 1IQWig V07-01 vom 13.09.07, S.
4) der Frihgeburtlichkeit nicht ausreichend, da diese zwar die Morbiditdt abbilden, jedoch nicht die
weitere Entwicklung und Lebensqualitdt der Patienten. Hierzu bietet sich die Neuro-/ Psychomotorische
Performance im Alter von z.B. 2 Jahren an, wenn sie mit standardisierten Tests untersucht wurde.

2. Zu 4.1.3 des Berichtsplans: Interventionsstudien
Aufgrund der geringen Zahl prospektiver Interventionsstudien, die hinsichtlich der Fragestellung verfiigbar
sind, stellt sich die Frage, inwieweit ein Ausschluss retrospektiver Studien sinnvoll ist.

2. Zu 4.1.4 des Berichtsplans: Sonstige Studiencharakteristika

Die Begrenzung des Publikationszeitraumes auf 2002 und spéter ist nicht nachvollziehbar. Zwei der
Hauptdeterminanten fir das neonatologische Outcome — Surfactant-Applikation und Regionalisierung in
Perinatalzentren - wurden bereits Ende der 80er Jahre eingefiihrt. So wird im Berichtsplan des IQWig V07-
01 vom 13.09.07 auf Seite 2 angefuhrt ,,Die Surfactant-Substitution wurde erstmals 1980 beschrieben [24],
war nach mehreren Multicenterstudien als Therapie 1987etabliert [25]. Spétestens 1990 waren mehrere
Surfactant-Préparate zugelassen.”

Unseres Erachtens ist daher ein Zeitraum von 10 Jahren, d.h., die Berlcksichtigung der Publikationsliste ab
1997 (Patienteneinschluss ab 1990), vertretbar.

Bankverbindung: Kto. Nr: 6000 582067 BLZ. : 501 900 00, Frankfurter Volksbank - 29 -
Steuer Nr.: 45 250 2232 6 — K18, Finanzamt Frankfurt/M.

,Das fruhgeborene Kind” e.V.



3. Zu 4.1.4 des Berichtsplans: Sonstige Studiencharakteristika

Die Beschrankung auf europdische Daten ist nicht nachvollziehbar. Wenn eine Mengen-Qualitats-
Korrelation besteht, so sollte sich dies auch in den aullereuropéischen angloamerikanischen
Versorgungsstrukturen zeigen lassen. Wir wirden dringend raten, Publikationen aus Australien, Kanada
und USA mit einzuschlieen. Eine der besten neonatologischen Qualitatskontrollsysteme, ndmlich das
Vermont Oxford Neonatal, das sehr valide Daten liefert, wirde sonst aus dieser Untersuchung
herausfallen. Es empfiehlt sich in diesem Kontext ebenfalls, den direkten Kontakt mit diesem Network zu
suchen.

4. Zu 4.1.5 des Berichtsplans: Ein- und Ausschlusskriterien
Wir schlagen vor, die Ein- und Ausschlusskriterien entsprechend unseren Anmerkungen zu andern (E3,
E4, E5, E6).

AbschlieBende Anmerkung:

Der Bundesverband ,,Das frihgeborene Kind*“ e.VV. mochte in seiner Rolle als Patientenvertreter dringend
darauf hinweisen, dass die alleinige Konzentration auf Patientenvolumina nicht ausreicht. So schreibt z. B.
Obladen: ,,Mindestmengen sind nicht die einzige Voraussetzung fir gute Ergebnisse bei sehr unreifen
Friihgeborenen®, auch wenn ,,es eine Untergrenze an Erfahrung gibt, unterhalb derer gute Ergebnisse bei
sehr unreifen Frihgeborenen unwahrscheinlich werden* [1, S. 116]. Neben dem Kriterium
»Patientenvolumen® kdnnen Faktoren wie Arbeitsbelastung des Personals [2] oder Qualitat der Pflege [3]
hinsichtlich der Mortalitat und Morbiditat Frihgeborener eine wichtige Rolle spielen.

Fur die Entwicklung der friihgeborenen Kinder und ihrer gesamten Lebensperspektive ist es unabdingbar,
Qualitatsindikatoren des kurz-, mittel- und langfristigen Outcomes der Kinder zu implementieren und zu
evaluieren. Nur dies ermdglicht die langfristige Qualitatskontrolle neonatologischer Behandlung und damit
auch die Einschétzung des langfristig notwendigen Behandlungsbedarfs sowie der daraus erwachsenden
Belastungen der Familien und Kosten fur die Gesundheits- und Sozialsysteme. Einige Untersuchungen
sprechen dafiir, dass Mortalitits- und Morbiditéatsraten von Kliniken in der Vergangenheit ein besserer
Pradiktor flr zukinftige Mortalitatsraten sein kénnten als das Patientenvolumen in der Vergangenheit [4].

Wir bitten um Erweiterung des Untersuchungsplanes entsprechend unseren Vorschldgen und stehen fur
weitere Fragen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
gez. Silke Mader

Silke Mader
Vorsitzende des Bundesverbandes ,,Das frilhgeborene Kind* e.V.
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Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG)
- Stellungnahme zum

Berichtsplan V07-01 (Version 0.1) -
Herrn Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Dillenburger Str. 27
51105 Kdln

Marburg, 12.10.2007

Stellungnahme zum Berichtsplan V07-01 (Version 0.1)
»Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung

von Friah- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht”

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,
im Namen und als Vertreter des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft fur Perina-

tale Medizin (DGPM) nehme ich zu dem o.g. Berichtsplan wie folgt Stellung:

Grundsatzliches
Wenn es um die Verbesserung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen geht,
kann die Neonatologie nicht losgeldst von der Geburtshilfe betrachtet werden. Ent-
scheidend fur die Prognose sehr unreifer Frihgeborener ist die gut organisierte und
eng abgestimmte Zusammenarbeit zwischen Geburtshelfern und Neonatologen in
sog. Perinatalzentren. Insofern muss in diesem Begutachtungsprozess auch die Ge-
burtshilfe Beriicksichtigung finden. Warum das bislang nicht vorgesehen ist, ist im
Berichtsplan nicht begriindet.
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Ad 4.1.3 Studientypen

.Kontrollierte Interventionsstudien“ mit der ,Vorgabe einer Mindestmenge*” als Inter-
vention, wie im Berichtsplan gefordert, sind nicht (mehr) durchfihrbar. Einerseits sind
prospektive randomisierte Studien zu dieser Frage logistisch nicht vorstellbar, ande-
rerseits ist es angesichts der Datenlage aus Beobachtungsstudien schwer vermittel-
bar, eine Schwangere mit drohender Frithgeburt oder ein sehr kleines Frihgebore-
nes per Losverfahren (Randomisierung) in ein Zentrum mit einer niedrigen oder in
ein Zentrum mit einer hohen Fallzahl zu verlegen.

Insofern sind realistischerweise Beobachtungsstudien in diesem Prifverfahren als
verlasslichste und beste Datenquelle anzusehen. Dies gilt umso mehr, als Benson
und Hartz zeigen konnten, dass bei bestimmten Fragestellungen gut gemachte gro-
Be Beobachtungsstudien quantitativ und qualitativ ahnliche Ergebnisse liefern wie
randomisierte Studien (siehe Anlage [Benson K, Hartz AJ. Comparison of Observa-
tional Studies and Randomized, Controlled Trials. NEJM 2000;342:1878-1886])).

Die Einschatzung der Autoren des Berichtsplanes, dass Beobachtungsstudien ,zu-
meist auf der Grundlage administrativer Daten erstellt werden®, ist nicht belegt und
im vorliegenden Fall auch nicht richtig. In Deutschland werden seit vielen Jahren
Mortalitdat und Morbiditdt von Frih- und Neugeborenen im Rahmen der Neonata-
lerhebung prospektiv erfasst und ausgewertet (z. B. Literaturzitat [52] im Berichts-

plan).

Ad 4.1.4 Sonstige Studiencharakteristika

Die Begrenzung auf Studien, die ab 2002 verdffentlicht wurden, ist nicht begrindet
und nicht nachvollziehbar. Wenn Uberhaupt eine zeitliche Begrenzung der zu be-
ricksichtigenden Studien erfolgen soll, dann stellt die Zeit der Einfihrung der Surfac-
tant-Behandlung, d.h. die Zeit um 1990 eine sinnvolle Grenze dar. Die Etablierung
der Surfactant-Behandlung wird im Berichtsplan auf Seite 2 zurecht als eine der

wichtigsten Zasuren in der Behandlung von Frihgeborenen gewertet.
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Auch die Begrenzung des ausgewerteten Zeitraumes ab dem Jahr 1997 ist nicht be-
grundet und auch nicht realistisch. Um ausreichend grof3e Fallzahlen zu untersuchen
und damit aussagekraftige Ergebnisse zu generieren, ist der genannte Zeitraum fur
Patientenrekrutierung, Auswertung, Begutachtung und Publikationsprozess zu knapp
bemessen.

Die Beschrankung auf européische Lander ist nicht begriindet und nicht nachvoll-
ziehbar. Lander wie die USA und Australien haben in der Betreuung von Risiko-
schwangerschaften und in der Behandlung von Frih- und Neugeborenen Mal3stabe
gesetzt und kbnnen bei diesem Begutachtungsprozess nicht einfach ignoriert wer-
den.

Zusammenfassend mussen in einem Begutachtungsprozess moglichst alle zur Ver-
fugung stehenden Quellen Berticksichtigung finden. Gegebenenfalls kann eine de-
taillierte und differenzierte kritische Bewertung einzelner Studien zum Ausschluss
wahrend des Begutachtungsprozesses (aber nicht vorab) fihren. Von diesem
Grundsatz abweichend sollen nach dem vorliegenden Berichtsplan schon vorab zahl-
reiche wichtige Studien ohne hinreichende und nachvollziehbare Begriindung ausge-

schlossen werden.

Ad 4.3. Informationsbewertung

Ublicherweise bewerten in einem Begutachtungsprozess mehrere Gutachter die ver-
fugbaren Daten unabh&ngig voneinander, um sich nicht gegenseitig zu beeinflussen
und um eine moglichst umfassende Einschétzung zu generieren. Abweichend davon
soll im vorliegenden Begutachtungsverfahren ein zweiter Gutachter nur die ,Extrakti-
on“ des ersten Gutachters ,Uberprufen”. Dies bedeutet de facto die Beschrankung

auf nur einen Gutachter, ohne dass dies begrindet wird.
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Zusammenfassung
Zusammenfassend ist festzustellen,

e dass sich der Berichtsplan nicht auf die Neonatologie beschranken darf, son-
dern auch die Geburtshilfe einbeziehen muss.

e dass in dem vorliegende Berichtsplan in wesentlichen Punkten von national und
international Ublichen Regeln von Begutachtungsprozessen abgewichen wer-
den soll, ohne dass dies hinreichend und nachvollziehbar begrindet wird.

e dass der Ausschluss zahlreicher wichtiger Studien ohne detaillierte Prifung das

Ergebnis dieses Begutachtungsprozesses von vorne herein in Frage stellt.

Der Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Perinatale Medizin ersucht Sie deshalb
dringend, den vorliegenden Berichtsplan grundlegend zu Uberarbeiten und steht da-

fur gerne beratend zur Verfiigung.

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Dr. Rolf F. Maier
2. Vorsitzender

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

Anlagen:
Formblatt zur schriftlichen Stellungnahme

Formblatt zur Darlegung potentieller Interessenkonflikte
Publikation: Benson K & Hartz AJ. Comparison of Observational Studies and Ran-
domized, Controlled Trials. NEJM 2000;342:1878-1886
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Berlin, 8.10.2007
Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren,

Hauptziel der vorliegenden Untersuchung ist die Beschreibung des Zusammenhangs zwischen
der Zahl der behandelten Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht und
der Ergebnisqualitdit auf Grund der wissenschaftlichen Publikationslage. ... Die Ergebnisse
dieses Berichts sollen die geplante Beratung zur Neufassung eines Beschlusses des
Gemeinsamen Bundesausschusses zum Thema Mindestmengen fiir Friih- und Neugeborene
mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g (VLBW) unterstiitzen'.

1. zur Beriicksichtigung von Schwangerschaft und Geburt

Zur Reduktion neonataler Morbiditit und Mortalitit ist der interdisziplindre Schulterschluss
zwischen Priinatalmedizin, Schwangerschaftsmedizin und Geburtsmedizin einerseits
sowie der Neugeborenenmedizin andererseits von entscheidender Bedeutung. Alle pré- und
perinatalen Umsténde fehlen in der Planung der Studie. Eine Erkldrung fiir diese
Ausgrenzung findet sich nicht. Das Papier des Gemeinsamen Bundesausschusses beinhaltet
jedenfalls zumindest minimale Kriterien beziiglich der Geburtshilfe, insbesondere zu den
personellen Qualifikationen.

Die Vermeidung von Friihgeborenen steht hier nicht zur Diskussion, obwohl sie einen der
wichtigsten beeinflussbaren Aspekte darstellt. Dennoch wurde sie zu kurz und irrefiihrend
thematisiert (s.u.) Immer wieder wurde vorgeschlagen, statt aufwendiger Behandlung der
Friihgeborenen Programme zur Verhinderung der Friithgeburt durchzufiihren.

Dafiir muss ein optimales Geburtsmanagement beziiglich Zeitpunkt, Ort, Erfahrung und
Entbindungsart in Abhéingigkeit des Risikos (<750g, < 500g, < 28 Schwangerschaftswochen

! Zitate sind kursiv gesetzt.
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(SSW) p.m., <26 SSW, um 24 SSW) Beriicksichtigung finden. Friihgeborene gehtdren — wie
im Text erwéhnt — auch bei einem Kaiserschnitt als schwierige Geburten in entsprechend
geschulte Hiande. Der Neonatologe kann erfolgreich nur auf Basis eines gemeinsam
getragenen Konzepts erfolgreich handeln. Aus unserer Sicht ist es unabdingbar, die
Randbedingungen von Schwangerschaft und Geburt in die Analyse einzubeziehen, wenn es
darum gehen soll, die perinatale Versorgung nicht zu fixieren, sondern unter DRG-
Bedingungen zu optimieren. Die AWMEF-Leitlinie 087-001 ist Ausfluss der _
wissenschaftlichen Analyse der sechs mittragenden wissenschaftlichen Fachgesellschaften.
Ihr Ziel war: Die vorliegenden Empfehlungen haben zum Ziel, die perinatologische
Versorgung von Schwangeren, Miittern, Neu- und Friihgeborenen risiko-adjustiert
interdisziplindr zu organisieren. Diese Leitlinie ist die Basis aktueller interdisziplinérer
Kooperationen und muss entsprechend auch in der Studie gewiirdigt werden.

2. Zu Ein- und Ausschlusskriterien

Die zeitliche Einschrinkung der Literatur ist nicht begriindet. Aus dem Text selbst geht
hervor, dass prinatale Steroidtherapie (/972 & 1986) und postnatale Surfactanttherapie (/980
& 1987) 10 Jahre vor dem Schnitt als Regeltherapie zur Verfiigung standen. Sie werden als
die entscheidenden Interventionen herausgestellt. Warum wird dann nicht der zeitliche Schnitt
Ende der 80er Jahre gelegt; insbesondere wenn sich seither an den im vorgelegten Text (S. 2)
herausgestellten Therapien nichts Entscheidendes geéndert hat?

Die ortliche Einschrinkung auf den europdischen Raum ist nicht begriindet. Wenn es um
wissenschaftliche Kulturen ginge, miissten zumindest die USA als Leader im
angloamerikanischen Kultur- und Wissenschaftsraum, zu dem Deutschland gehort, mit
einbezogen werden. Ein wissenschaftliches Argument fiir die vorgeschlagene Einschréankung
liegt nicht vor.

Die sprachliche Einschrinkung auf deutsch und englisch bedeutet gerade im européischen
Rahmen den Verzicht auf Literatur aus den groflen franzosischen und spanischen sowie
portugiesischen Sprachgebieten mit Basis in den europdischen sprachlichen Mutterldndern.

3. zu den Inhalten des Textes

Zunichst sollte klar gestellt werden, dass es sich bei dem Begleittext um eine extreme
Verkiirzung handelt, die Représentativitét nicht beanspruchen, lediglich ausschnittsweise
Hinweise liefern kann.

Dies zeigt sich insbesondere bei der unstrukturierten und unvollstdndigen Ansammlung von
Risikofaktoren fiir Frithgeburten (unter 1.2)

Immer wieder wurde vorgeschlagen, statt aufwendiger Behandlung der Friihgeborenen
Programme zur Verhinderung der Friihgeburt durchzufiihren.

Dabei wird ignoriert, dass eben dies seit Jahrzehnten versucht wird, aber ohne jeden Erfolg.
Die Zahl der Neugeborenen unter 1500 g hat von 6680 bei 905675 Lebendgeborenen im
Jahre 1990 auf 8090 bei 685795 Lebendgeborenen im Jahre 2005 absolut und relativ stark
zugenommen [2,3].

Die reklamierte Zunahme an Friihgeburten beruht z.B. nicht so sehr auf den vorgestellten
Faktoren, als vielmehr auf der Erweiterung des Behandlungsspektrums in zunehmend frithere
Gestationsalter. Die vorwurfsvolle Fehlinterpretation hitte vermieden werden kénnen. Das
Zitat weist darauf hin, dass sinnvollerweise ein Verstindnis fiir die tatsdchliche Situation vor
Beginn der Studie zu erstellen wire. Unsererseits kann angeboten werden, ein
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Expertengesprich bzw. eine entsprechende durch Formalismen uneingeschréankte
Expertenanhorung vor weiteren Maflnahmen durchzufiihren.

4. Studiencharakteristika

Es bleibt unklar, ob und wie eine Risikoadaptation innerhalb der Studiengruppe tatsidchlich
geplant oder vorgenommen wird. Bei 4.1.4 steht lediglich: Die Ergebnisqualitdt der
Behandlung der Friihgeborenen wird von individuellen Risikofaktoren entscheidend
beeinflusst. Diese Tatsache bedeutet fiir die Untersuchung des Zusammenhanges zwischen
Leistungsmenge und Ergebnisqualitdt, dass in der Analyse die Verteilung dieser
Risikomerkmale in den untersuchten Krankenhdusern Rechnung getragen werden muss
(Risikoadjustierung), um eine mogliche Verzerrung der beobachteten Unterschiede im
Ergebnis zwischen Krankenhdusern mit hohen und niedrigen Fallzahlen, die aus
Unterschieden im Patientenkollektiv (Fall-Mix) resultieren, zu reduzieren. Als besonders
wichtige Einflussfaktoren in diesem Zusammenhang sind postnataler Transport und
Versorgungslevel zu nennen. Wie oben beschrieben, sind entscheidende Kriterien fiir das
Outcome Gestationsalter und Schitz- bzw. Geburtsgewichte , die hier nicht ausdriicklich
genannt werden.

5. zum Sprachgebrauch

Das Gestationsalter sollte der Eindeutigkeit der Aussagen wegen den aktuell giiltigen
Nomenklaturen angepasst werden: abgeschlossene Wochen + Tage post menstruationem
(p.m.). Es soll damit klar gestellt werden, dass Bei Friihgeborenen unterhalb der 26.
Gestationswoche ist die Hypothermie mit gesteigerter Sterblichkeit und pulmonaler
Insuffizienz bei den Uberlebenden assoziiert [31]. (in 1.3) bedeutet, dass gemeint ist, das
Problem bestehe bis 24+6 bzw. 25+0 SSW. Dies muss auch so benannt werden.

Beispielsweise werden unter 1.3 Chorioamnionitiden ungewdShnlicherweise als verschleppte
Infektionen der Fruchthohle bezeichnet. Eine prazise Ausdrucksweise konnte vor
Missverstindnissen schiitzen. Wir sind gern bereit, den Text entsprechend zu diskutieren bzw.
zu liberarbeiten.

Mit freundlichen Griilen

Prof. s Vetter
Prisident der DGPM?
2. Vizeprasident der DGGG’

2 DGPM Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin
3 Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe
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/ Amendment zum Berichtsplan mit der Auftrags-Nr. V07-01 Diakoniestrae 10

Prof.Dr. med. Peter T. Sawicki 74523 Schwibisch Hall

Dillenburger Str. 27 Kinder-Jugendmedizin@diaksha.de
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10.12.2007 / Be

Betreff: Stellungnahme zum Berichtsplan in der vorliufigen Version beziiglich des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge

und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht (V07-01)

Sehr geehrter Herr Professor Dr. Sawicki,
Sehr geehrte Damen und Herren,

gemif3 dem Vorgehen fiir die Auftragsbearbeitung méchte ich eine Stellungnahme zum Berichtsplan in der vorliufigen Version abgeben.

Ich bitte Sie, in Threr Analyse zur Beschreibung des Zusammenhangs zwischen der Zahl der behandelten Friih- und Neugeborenen mit
sehr geringem Geburtsgewicht und der Ergebnisqualitit die aktuellen Verhiltnisse in der Bundesrepublik Deutschland zu beriicksichti-
gen. Aufgrund des GBA-Beschlusses vom 20.09.2005, in seiner letzten Anderung vom 17.10.2006, hat sich die Strukturqualitit in den
Kliniken, die Friihgeborene mit geringem Geburtsgewicht versorgen, deutlich geiindert. Die Leiter vieler Kinderkliniken haben den GBA-
Beschluss positiv entgegengenommen und umgesetzt. Die Strukturqualitit fiir die Versorgung von Kindern mit niedrigem Geburtsge-
wicht hat sich in Deutschland jetzt deutlich gebessert. Viele Einrichtungen erfiillen jetzt die Level I Voraussetzungen. Wie aus der
medizinischen Fachliteratur ersichtlich ist, fithren derartige Strukturverbesserungen in der Neonatologie zu einem deutlich besseren
Uberleben (Field, D 1999, Literatur anbei). In Ihrer nun kommenden Analyse bitte ich Sie, den Einfluss der verbesserten Strukturquali-

tit in Anlehnung an die zitierte Arbeit mit zu berticksichtigen.

In Ihren Ausfithrungen im Berichtsplan in der vorldufigen Version fithren Sie aus, dass nach Herrn Prof. Dr. Obladen die Einfiihrung
von Qualititsmerkmalen fiir die Versorgung von Friihgeborenen zu einer Zunahme der Zahl der registrierten Perinatalzentren gefiihrt
hat. Die Schwiiche des GBA-Beschlusses ist es, dass die Zahl der in Deutschland geborenen Kinder, fiir die ein Level II definiert worden
war, sehr gering ist. Kinderkliniken miissen entscheiden ob sie Strukturvoraussetungen im Sinne von Level I oder im Sinne von Level III
erfiillen. Die Tatsache, dass in Baden-Wiirttemberg viele Kliniken jetzt Level I Strukturqualititen erfiillen, bedeutet nicht, dass all diese
Kliniken auch Kinder bis zur unteren Uberlebensgrenze in der Routine versorgen. So gilt das z.B. nicht fiir die Kliniken der Arbeitsge-
meinschaft Neonatologie unter Leitung von Herrn Prof. Dr. Hummler in Ulm. Wiinschenswert ist es, eine Versorgungsgrenze z.B. <26
SSW zu schaffen, damit diese sehr kleinen Fr{jhgeborenen, in Anlehnung an die Ergebnisse von Field D 1999, in Zentren versorgt wer-
den.

Fazit: Da der GBA-Beschluss vom 20.09.05 die Weichen in Richtung einer Verbesserung der Strukturqualitit gestellt hat, muss jetzt
kritisch hinterfragt werden, auf welcher Datenbasis nun eine Mindestmengenanforderung gestellt werden soll. Basierend auf den Beo-
bachtungen von Field et al sollte zunichst die Ergebnisqualitit unter Einhaltung der Strukturvorgaben gepriift werden.

Mit freundlichen Griiflen

PD Dr. Walter A. Mihatsch

Chefarzt

Literatur: Field D, Draper ES 1999 Survival and place of delivery following preterm birth: 1994-96. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed
80:FITI-114.
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EINGEGANGEN 12 Okt. 2007

Stellungnahme zum Berichtsplan V07-01
»Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frilhgeborenen*

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich befiirworte grundsétzlich eine systematische Literaturbegutachtung zum o. g. Thema durch-
zufthren. In Bezug auf die vorgeschlagene Methodik merke ich folgendes an:

1.) Viele Arbeiten mit groRer Fallzahl zum Thema und mit methodisch-akzeptablem Ansatz
stammen aus Nordamerika. Die Therapiestrategien aus Nordamerika unterscheiden sich sicher-
lich nicht mehr als Therapiestrategien verschiedener européischer Lénder wie z.B. Portugal.
Sollte eine signifikante Mengen-Qualitéts-Korrelation bestehen, so sollte sich diese auch in au-
Rereuropaischen Versorgungsstrukturen zeigen lassen. Die Beschrénkung auf europaische Da-
ten ist nicht nachvollziehbar. Ich bitte dringend darum, Publikationen auch aus dem aufereuro-
paischen Raum, wie z. B. Australien, Kanada und USA, mit einzubeziehen. .

2.) Das gréBte und qualitativ hochwertigste neonatologische Qualitétskontrollsystem, das Ver-
mont Oxford Neonatal Network, wertet die Daten von weltweit mehr als 600 neonatologischen
Einrichtungen aus und unterzieht sie einem umfangreichen Qualitéts- und Adjustierungspro-
zess. Die jahrliche Auswertung dieses weltweit groten Datenpools wird auch unter der Berlck-
sichtigigung der Fallzahlen der Einrichtung durchgeftihrt (ich habe lhnen ein Beispiel dieser
Auswertung fiir meine Einrichtung, fur das Merkmal bronchopulmonale Dysplasie zur Demonst-
ration beigelegt). Ich méchte dringend anregen, mit dem Netzwerk in Kontakt zu treten, um auf
die bestehenden Auswertungen und ggf. den weltweit umfangreichsten qualitatsgesicherten Da-

tenpool zugreifen zu kénnen.
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3.) Adjustierung: Fur den Vergleich von neonatologischen Einrichtungen ist die Berticksichti-
gung der Fallschwere notwendig. Die praktische Umsetzung ist aber schwierig. Bei der An-
wendung von statistischen Verfahren zur Adjustierung besteht in der Regel das Problem, dass
die Fallzahl fur sichere Ergebnisse des Adjustierungsverfahrens zu klein ist. Bei der ,manuellen®
Adijustierung nach Risikodiagnosen existiert kein Goldstandard fiir unterschiedliche zusatzliche
Diagnosen neben der Friihgeburtlichkeit. Wegen der Unsicherheit der Adjustierungsverfahren
erscheint es mir geboten, auch Arbeiten in die Betrachtung einzubeziehen, die sich bewusst
und aus den o. g. Griinden gegen eine Adjustierung der Daten entschieden haben.

4.) Die vorgesehene Begrenzung des Publikationszeitraumes erscheint willkirlich. Die Einfih-
rung von Surfactant, die Regionalisierung der neonatalen Versorgung wurde bereits Ende der
80er bzw. Mitte der 90er Jahre eingefihrt. Wenn die Publikationsliste zeitlich begrenzt werden
soll, so schlage ich einen 10-Jahres-Zeitraum vor.

5.) Ich méchte anregen, teilverdffentlichte Daten aus Berlin zusétzlich in Ihre Untersuchung auf-
zunehmen. Beiliegend finden Sie ein bei der Deutschen Gesellschaft fir Kinder- und Jugend-
medizin publiziertes Poster der Arbeitsgemeinschaft neonatologische Behandlungsqualitét Ber-
lin und bisher nicht publizierte Daten.

Far Fragen stehe ich Ihnen gern zur Verfugung.

Mit freundlichen Grifien

PD Dr.
Chefa

il.'\F. Jochum

Anlagé:

-Poster der Arbeitsgemeinschaft Neonatologische Behandlungsqualitat - Berlin

-Unverdffentlichte Daten aus einer Erhebung der Arbeitsgemeinschaft Neonatologische Behandlungsqualitat - Berlin
(zum ausschlieBlichen, vertraulichen Gebrauch durch das IQWIG).

-Beispiel einer Auswertung des ,Vermont Oxford Neonatal Network".
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Prof. Dr. H. Hummler, Universitétsklinik fiir Kinder und Jugendmedizin, Eythstr. 24 89075 Ulm

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG)
- Stellungnahme zum

Berichtsplan V07-01 (Version 0.1) -
Herrn Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Dillenburger Str. 27
51105 KélIn

Ulm, den 10.12.2007

Stellungnahme der Gesellschaft flir Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin
(GNPI) zum Berichtsplan bzw. Amendment zur im Berichtsplan dargestellten
projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe wissenschaftlicher Literatur zur
Begrundung der Anmerkungen

Auftragsnummer V07-01 (Version 0.1)

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friuh-
und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,

im Auftrag des Vorstandes der Gesellschaft fiir Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin nehme ich als Schriftfiihrer zu dem oben genannten Berichtsplan im
folgenden Stellung:

Allgemeines: Der Vorstand der GNPI begrifit die Bemiihungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses, die Versorgung von Friih- und Neugeborenen zu verbessern. Folgende
Anmerkungen sollten nach unserer Auffassung bei der weiteren Uberarbeitung des
Berichtsplans unbedingt Beriicksichtigung finden:

Anmerkung 1: Punkt 4.1.3. (Studientypen): Im vorlaufigen Berichtsplan werden ,,adaquate
kontrollierte Interventionsstudien* gefordert, ,,um den Effekt der Intervention Vorgabe einer
Mindestmenge auf die Ergebnisqualitat wissenschaftlich zu untersuchen*. Als ,,die zu
prufende Intervention* wird ,,die Vorgabe einer Mindestmenge pro Krankenhaus im
Versorgungsbereich* genannt. Es ist unstrittig, dass kontrollierte Interventionsstudien
(moglichst randomisiert, placebo-kontrolliert und doppelblind) aus wissenschaftlicher Sicht
zu groltmoglicher Evidenz beitragen. Allerdings gibt es zum Thema Mindestmengen in der
Perinatologie/Neonatologie nur wenige Studien, bei denen der Effekt einer Intervention
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(Konzentration von Behandlungsfallen auf weniger Krankenhéuser) durch

gezielte strukturelle Anderungen in einem Versorgungsbereich auf die Ergebnisqualitét hin
untersucht wurde (1, 2). Gewisse Rickschlisse auf die Effekte einer Fallzahlanderung tber
einen langeren Beobachtungszeitraum gestattet auch eine erst vor wenigen Monaten
publizierte retrospektive Studie, bei der tber einen Zeitraum von 10 Jahren neben dem
Einfluss der Variable Fallzahl auf die ZielgréBe Mortalitat auch strukturelle Anderungen in
einer geographischen Region an einem Kollektiv von mehr als 48000 in 160 Kliniken
behandelten sehr unreifen Frihgeborenen erhoben wurde (3).

Da es keine randomisierten Interventionsstudien gibt, wird das in dem vorliegenden
Berichtsplan formulierte Ziel durch die Analyse retrospektiver Untersuchungen zu verfolgen
sein. In diesem Zusammenhang sei darauf verwiesen, dass prospektive randomisierte Studien
auch kinftig nicht umsetzbar sein werden, da in dem emotionalen Spannungsfeld, in dem sich
Eltern mit einer drohenden Friihgeburt befinden, bei vorliegenden Ergebnissen von
retrospektiven Untersuchungen aus dem In- und Ausland wahrscheinlich keine
Ethikkommission einer derartigen Studie zustimmen wiirde. Daher muss zur Analyse der
Beziehung Fallzahl — Ergebnisqualitat eine groRtmogliche Beweiskraft durch eine moglichst
umfassende Analyse aller verfligbaren Studien aus dem In- und Ausland vorgenommen
werden.

Anmerkung 2: Punkt 4.1.3. (Studientypen): Der Vermerk auf Seite 9 im ersten Absatz
,,allerdings ist hierbei zu beachten, dass besonders die retrospektiven Beobachtungsstudien
zumeist auf der Grundlage administrativer Daten erstellt werden, also mit Daten, die nicht
flr wissenschaftliche Zwecke erhoben wurden, und klinische Details nur in sehr begrenztem
Mafe abbilden kdnnen* ist nicht korrekt.

Zum einen wurden mehrere in der Bundesrepublik Deutschland durchgefuhrte retrospektive
Studien mit validierten Daten durchgefiihrt, die speziell zum Zwecke der Qualitatssicherung
(Neonatalerhebung) prospektiv erhoben wurden (4, 5, 6), also nicht mit ,, administrativen®
Daten. Zum anderen geht es nicht um ,,klinische Details* sondern vor allem um relativ leicht
fassbare und eindeutige ZielgréRen wie die Mortalitat und einige wenige Morbiditatsmarker,
fiir die gerade in der Neonatalerhebung definierte Kriterien vorliegen.

Anmerkung 3: In Abschnitt 4.1.4 (Sonstige Studiencharakteristika) wird festgelegt, dass ,,in
diesem Bericht Studien ausgeschlossen werden sollen, die gar keine Berlicksichtigung des
Patientengutes oder nur eine nach Alter und Geschlecht vornehmen®.

Wenn es wissenschaftlich begriindete Untersuchungen dafir gibt, dass eine
»Minimaladjustierung® fur bestimmte Stérgrofien zwingend durchgefuhrt werden muss, dann
sollten diese StorgroRen im Abschnitt 4.1.4. des Berichtsplans mit dem jeweiligen
Literaturnachweis angefihrt werden. Falls es solche Untersuchungen nicht gibt, sollten primar
keine Studien wegen fehlender Adjustierung ausgeschlossen werden. Stattdessen sollten in
dem Bericht alle Studien bewertet und mit entsprechender Methodenkritik versehen, und
dabei diejenigen Studien, bei denen die Daten fir peripartale Risikofaktoren adjustiert
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wurden, positiv gewirdigt werden. Anmerkung: die aus dem vorlaufigen
Bericht zitierte Formulierung lasst offen, ob mit ,,Alter” das Gestationsalter gemeint ist.

Anmerkung 4: In Abschnitt 4.1.4 (Sonstige Studiencharakteristika) wird festgelegt, dass ,,in
diesem Bericht nur Studien eingeschlossen werden sollen, die ab 2002 verdoffentlicht wurden,
und in denen der ausgewertete Zeitraum zu mindestens 80% den Zeitraum ab dem Jahr 1997
beinhaltet.* Dies wird begriindet mit ,,technologischen Entwicklungen*, welche ,,speziell in
der Neonatologie die Relevanz alterer Studiendaten begrenzen®.

Diese Festlegung ist aus mehreren Griinden nicht nachvollziehbar.

1. Der technologische Fortschritt sollte sich in Kliniken unterschiedlicher Fallzahl nicht
gegenlaufig, sondern in der Regel gleichsinnig auswirken. Die wichtigste Intervention,
die in den letzten 20 Jahren die Ergebnisqualitat von Friihgeborenen < 15009
verbessert hat, war die Einfliihrung von Surfactant, einer Substanz, die (bei
sachgerechter Anwendung in Kliniken mit geringer und hoher Fallzahl) den
Gasaustausch bei Friihgeborenen mit Atemnotsyndrom verbessert. Diese Therapie
wurde, wie im Berichtsplan auf S. 2 korrekt geschildert, bereits 1990 in den klinischen
Alltag eingefuhrt. Eine Beschrankung der Einschlusskritierien auf jlingere Studien
waére also inhaltlich nur zu rechtfertigen, wenn als ,,cut-off“ Geburten vor dem Jahr
1990 ausgeschlossen wirden.

2. Die Variabilitat von Zielkriterien tber die Zeit fuihrt dazu, dass ein ausreichend grofRes
Kollektiv betrachtet werden muss. Selbst groRe epidemiologische Studien erfordern
daher einen langeren Beobachtungszeitraum, vor allem dann, wenn kleinere, aber
Klinisch dennoch relevante Unterschiede in den Zielkriterien erkannt werden sollen.
Eine sachgerechte Analyse umfangreicher Datenmengen erfordert Zeit in erheblichem
Umfang, und bis zur Publikation analysierter Daten vergehen zusatzlich zumeist 1-2
Jahre. Erst kurzlich (2006 und 2007) in hochstrangig internationalen Fachzeitschriften
publizierte Studien zu dem Thema ,,Fallzahl in der Neonatologie* wurden aus den
genannten Grlnden auf einen Beobachtungszeitraum von 10 Jahren angelegt, wirden
aber nach den im vorlaufigen Bericht festgelegten Kriterien in diese Beurteilung nicht
eingeschlossen (3, 5). Die Tatsache, dass eine ganze Reihe fachkundiger Spezialisten
im Peer-Review-Verfahren gerade diese beiden Studien in hochkaratigen
Fachzeitschriften zur Publikation akzeptiert haben, spricht aber eindeutig fir die
klinische Relevanz der Studienergebnisse. Es ist schlechterdings nicht
nachvollziehbar, weshalb in der Auswertung des IQWiG schérfere Einschlusskriterien
angewandt werden sollten als flr eine Studie, die erst vor wenigen Monaten im
weltweit am meisten beachteten Medizin-Journal (New England Journal of Medicine)
publiziert wurde (3). Nach unserer Ansicht sollte keine Beschrankung bzgl. des
Datums der Veroffentlichung oder bzgl. des Zeitpunktes der Datenaquisition
erfolgen. Stattdessen sollte ggf. bei dlteren Studien (Patienteneinschluss incl. des
Zeitraums vor 1990) in der kritischen Bewertung auf diesen Umstand gewiesen
werden.
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Anmerkung 5: In Abschnitt 4.1.4 (Sonstige Studiencharakteristika) wird

festgelegt, dass ,,nur Studien aus Deutschland und den folgenden westeuropéaischen Landern
berucksichtigt werden: Benelux-Staaten, Danemark, Finnland, Frankreich, Griechenland,
GroRbritannien, Irland, Italien, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz und
Spanien®.

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb Studien aus USA, Kanada, Australien und Neuseeland
nicht berlcksichtigt werden sollen, zumal sich die Neonatologie als Subspezialitét in den 60er
Jahren zuerst in den USA vor den europaischen L&ndern entwickelt hat. Die Neonatologie in
Deutschland hat in vielerlei Hinsicht von der friihen Entwicklung in den USA profitiert, und
viele Leiter neonatologischer Abteilungen in Deutschland wurden in den USA ausgebildet.
Die Physiologie des Feten und des Neugeborenen, sowie die Pathophysiologie neonato-
logischer Erkrankungen unterscheidet sich nicht zwischen Europa und Nordamerika.
Weiterhin sind die sozialen Unterschiede in manchen der im vorlaufigen Bericht genannten
europdischen Lander ahnlich gravierend wie in den USA.

Das US-amerikanische Versorgungssystem ist im Vergleich zu deutschen Kliniken allerdings
dadurch gekennzeichnet, dass dort in kleineren kommunalen Kliniken ausgebildete Facharzte
(Neonatologen) in der direkten Patientenversorgung (d.h. auf der Neugeborenen-
intensivstation) arbeiten, wahrend in kleineren deutschen Kliniken diese Tatigkeit in der
Regel durch in der Weiterbildung befindliche Nicht-Facharzte tbernommen wird. Dieser
strukturelle relative Vorteil kleinerer Hauser in den USA dirfte allerdings eher dazu fiihren,
dass etwaige Unterschiede in der Ergebnisqualitat im Vergleich zu grélReren Hausern
zugunsten kleinerer Hauser ausfallen. Solange kein schlussiger wissenschaftlicher Beweis fiir
die Nicht-Ubertragbarkeit von Daten aus Nordamerika, Australien und Neuseeland vorliegt,
waére es ein erheblicher Verlust wertvoller Information, wenn auf diese Daten ganz verzichtet
werden wiirde. Daher miissen die Lander Nordamerikas, Australien und Neuseeland
unbedingt in die Betrachtung mit einbezogen werden.

Anmerkung 6: Abschnitt 4.1.5. Ein- und Ausschlusskriterien: Die Punkte E3, E4, E5, E6 in
der Tabelle Einschlusskriterien S. 10 mlssen gemaR den vorherigen Ausfiihrungen geandert
werden.

Anmerkung 7: Abschnitt 4.1.5. Ausschlusskriterien: Punkt A4 muss gemal den vorherigen
Ausfuhrungen geandert werden.

Anmerkung 8: Abschnitt 4.3. Informationsbewertung: Hier wird ausgefihrt, dass ,,ein
zweiter Reviewer die Extraktion tberprift®. Fir Literaturrecherchen ist es ublich, dass
mehrere Reviewer unabhangig von einander Daten extrahieren und danach die Ergebnisse
dieser Extraktionen zusammengefuhrt werden. Wenn der zweite Reviewer ,,nur* die
Extraktion des ersten Reviewers Uberprift, besteht die Gefahr, dass dieser ,,betriebsblind*
vorgeht und dass wichtige Daten tbersehen werden. Der zweite Reviewer sollte daher
unbedingt unabhangig vom ersten die Daten extrahieren, bevor er die Ergebnisse des ersten
Reviewers einsehen kann.

MITGLIEDER DES VORSTANDS:

1. VORSITZENDER: PROF. DR. C. F. POETS « UNIV.-KLINIK FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN « CALWERSTR. 7 » 72076 TUBINGEN

2. VORSITZENDER: PROF. DR. B. URLESBERGER * UNIV.-KLINIK FUR KINDER- UND JUGENDHEILKUNDE « AUENBRUGGER PLATZ 30 « 8036 GRAZ + OSTERREICH
SCHRIFTFUHRER: PROF. DR. H. D. HUMMLER « UNIV.-KLINIK FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN « EYTHSTRASSE 24 « 89075 ULM

SCHATZMEISTER: PROF. DR. R. F. MAIER « ZENTRUM FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN « DEUTSCHHAUSSTRASSE 12 + 35033 MARBURG

PADIATRISCHER BEIRAT: PROF. DR. E. HERTING « UNIV.-KLINIK FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN « RATZEBURGER ALLEE 160 + 23538 LUBECK
PADIATRISCHER BEIRAT: PROF. DR. C. P. SPEER « UNIV.-KINDERKLINIK UND POLIKLINIK * JOSEF-SCHNEIDER-STRASSE 2 + 97080 WURZBURG

PADIATRISCHE BEIRATIN: PD DR. C. ROLL + VESTISCHE KINDER- UND JUGENDKLINIK « Dr. FRIEDRICH-STEINER-STR. 5 + 45711 DATTELN

VERTRETER DER KINDERCHIRURGEN: DR. A. HEGER * KINDERCHIRURGISCHE KLINIK « LINDWURMSTRASSE 4 + 80337 MUNCHEN

VERTRETER DER KINDERANASTHESISTEN: DR. UWE TRIESCHMANN « KLINIKUM DER UNIVERSITAT ZU KOLN « KERPENER STR. 62 + 50924 KOLN -50 -
VERTRETERIN DER KINDERKRANKENSCHWESTERN: A. VOLKNER * UNIV.-KLINIK FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN « KOCHSTRASSE 2 + 07740 JENA



GESELLSCHAFT FUR NEONATOLOGIE UND
PADIATRISCHE INTENSIVMEDIZIN E.V.

Der Schriftfuhrer

Anmerkung 9: Die Patienten bzw. deren Sorgeberechtigte, die Leistungserbringer und die
Kostentrager haben u. E. einen Anspruch auf eine transparente Darstellung des
Bewertungsverfahrens durch das IQWiG. Daher sollten die an der Berichterstellung
beteiligten Personen einschliellich der involvierten Berater (incl. der vorlaufigen Version v.
13.9.2007) namentlich genannt werden. Weiterhin sollten die Kriterien flr die Auswahl der
mit der Datenanalyse und der Berichterstellung betrauten Personen incl. etwaiger konsultierter
externer Berater genannt werden.
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Stellungnahme zum Berichtsplan des IQWIG:

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis b ei der Versorgung von Frih-
u. Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht.

Auftrag:  V07-01 Version 0.1 Stand 13.09.2007.

1. Hintergrund:
Der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Vereinbarung tber Malinahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- u. Neugeborenen vom 20.09.2005 eine
Versorgungsstruktur fur Frith- und Neugeborene in einem 4-stufigen Modell mit bestimmten
Kriterien (Level-Kriterien) eingefuhrt.
Anhand der Zuordnung zu einem bestimmten Level ist die Erlaubnis zur Behandlung von
Kindern mit einem bestimmten Schwangerschaftsalter oder entsprechendem Geburtsgewicht
definiert.
Das 4-stufige Modell sieht wie folgt aus:

- Stufe 1 (Level 1): Frihgeborene <1250g oder <29 Schwangerschaftswochen.

- Stufe 2 (Level 2): Friihgeborene >1250g und <1500g ( <32 Schwangerschaftswochen).

- Stufe 3 (Perinataler Schwerpunkt): Frihgeborene >1500g (< 36 SSW) mit erh6htem

Risiko.

- Stufe 4: Neugeborene ohne erhohtes Risiko.
Die Einteilung der entsprechenden Zuordnung zu den Stufen oder Levelebenen erfolgt
aufgrund von Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die anhand einer
Checkliste (Selbstauskunft des Krankenhauses) im Rahmen der jahrlichen Budgetver-
handlungen gegeniiber den Krankenkassen nachgewiesen werden miissen.

In dem Beschlul des gemeinsamen Bundesausschusses vom 20.09.2005 sind keine
Mindestmengen fiir die Einteilung in die entsprechenden Versorgungsstufen gefordert.

2. Problematik:

Der Beschluss des gemeinsamen Bundesausschuss hat in die neonatologische Versorgung in
der Bundesrepublik und insbes. Baden Woirttembergs grof3e Unsicherheit gebracht. Die
Aufteilung der Grenzen fiir die Zuteilung zu den einzelnen Versorgungsstufen (Levels) hat dazu
gefuhrt, dass Kliniken die bislang mit guter Qualitdt Frihgeborene mit einer bestimmten
Schwangerschaftsdauer und einem definierten Geburtsgewicht versorgt haben (insbes. <1250g
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bzw.<29 Schwangerschaftswochen), primar nun nicht mehr an der Versorgung dieser Frihge-
borenen teilhaben durften, es sei denn sie erfillen die oben angegebene geforderte
Strukturqualitat.

Daraus ergab sich, dass eine grofe Anzahl dieser Kliniken ihre Strukturqualitat verandert
haben, um den Anforderungen des Level-1-Zentrums zu entsprechen.

Dies hat eine hohe Zahl von Perinatalzentren Level-1 zur Folge, die nicht gewlnscht und auch
gesundheitsékonomisch nicht sinnvoll ist. Es besteht die Gefahr, dass einige Einrichtungen, die
die Anforderung der Vereinbarung erfiillen, aufgrund der geringen Fallzahlen nicht Uber
hinreichende Erfahrung verfigen und extrem kleine Frihgeborene < 26 bzw. 27 SSW
behandeln.

Aus diesem Grunde wird die Einfihrung von Mindestmengen bei der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht gefordert.

3. Vorschlag: Anderung des Priifzieles und Prifauftrages:

Es erscheint aus meiner Sicht sinnvoll im Rahmen der vorliegenden Untersuchung zu
Uberprifen, inwieweit sich der Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der
Versorgung von Friih- u. Neugeborenen bei einzelnen unterschiedlichen Gewichtsklassen bzw.
Schwangerschaftsdauern differenzieren lasst. Es gilt zu prifen, ab welcher Gewichtsklasse
bzw. Schwangerschaftsdauer Mindestmengen tatsachlich zu einer Verbesserung des
Ergebnisses bei der Versorgung von Frih- und Neugeborenen fihren. Dabei ist fir die
zukUnftigen Strukturen von entscheidender Bedeutung, ob Mindestmengen fir die gesamte
Gruppe aller Friihgeborenen unter 1500g zu definieren sind oder ob es nicht sinnvoll ist diese
Mindestmengen erst ab einem anderen Gewicht (z. B. < 1000g) festzulegen.

4. Konsequenzen:

Die Untersuchung beziglich des Zusammenhanges zw. Leistungsmenge und Ergebnis bei der
Versorgung von Frih- und Neugeborenen kénnte anhand der erhobenen Daten u. Ergebnisse
dazu fuhren, dass die Grenzen fir die Einteilungen in verschiedene Versorgungsstufen (Level)
von Seiten des gemeinsamen Bundesausschusses anders definiert werden sollten, sodass sich
die Versorgung von Kkleinen Frihgeborenen nicht auf wenige, meist universitdre Zentren
konzentriert, sondern auch andere Kliniken, die bislang Frih- und Neugeborene mit hoher
Qualitat versorgt haben, weiterhin an dem entsprechenden Patientengut teilhaben kdénnen.

Dies konnte wie folgt aussehen:
Nur das Level-1-Zentrums darf die Betreuung von Frih- und Neugeborenen <=26 Wochen
bzw. einem Geburtsgewicht von < 900g Gibernehmen.

Das Level 2 Zentrum wirde FG > 26 SSW versorgen.

Dieses Vorgehen wird in der Neonatologischen Arbeitsgemeinschaft Ulm mit bereits grof3em
Erfolg und ohne Qualitatsverlust durchgefihrt (vgl. Arbeit von Hummler und Mitarb.
(Literaturstelle 45).

Die Kinderklinik Goppingen als Perinatalzentrum ist in dieser Arbeitsgruppe vertreten und hat in
der Gruppe von Kindern >= 26 SSW gleich gut Ergebnisse wie die Universitat Ulm.

Die Kriterien fiir den Perinatologischen Schwerpunkt wirden nicht verandert werden.

Diese Anderung der Bewertungskriterien der einzelnen Versorgungsstufen (Level) mit der
Zumessung der Kompetenz zur Betreuung von kleineren Friihgeborenen auch an kleinere
Kliniken hat fur weitere Entwicklungen ebenfalls Bedeutung:
1. Wohnortnahe und flachendeckende Versorgung.
2. Schaffung guter Ausbildungsstrukturen fur zukinftige Neonatologen und Padiater.
3. Wissenstransfer und Wissenserhalt (ber diese Patientengruppe, von den
Universitatskliniken hin zu den groRReren padiatrischen Kliniken des Landes.

Kliniken des Landkreises Vorsitzender des Aufsichtsrates: Telefon:07161. 64-0 Sitz: 2
GOppingen

GoOppingen gGmbH Landrat Franz Weber Telefax: 07161. 64-1829 Registergericht:
EichertstraRe 3 Kfm. Geschaftsfihrer: info@kliniken-landkreis-goeppingen.de Ulm,_ 54 _

73035 Goppingen Ernst Zwies www.Kkliniken-landkreis-goeppingen.de HRB 720485
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4. Erhalt der Kompetenz von peripheren Kliniken bei der Betreuung von kleinen
Frihgeborenen <1500g.

5. Entwicklung u. Ausbau einer gut strukturierten Nachsorgesituation, die fir die Probleme
der Lebensbewdltigung ehemaliger Frihgeborener adéquate Angebote darstellt.
(Sozialpadiatrische Zentren, Nachsorgeinrichtungen, Case-Management,
Frihforderung).

6. Fazit:

Die Vereinbarung des gemeinsamen Bundesausschuss (ber MalRinahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen vom 20.09.2005 mit der
Einteilung in verschiedene, anhand der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat definierte,
Versorgungsebenen (Level), hat zu einer problematischen Situation gefiihrt, die viele Kliniken
dazu veranlasst hat, eine Strukturqualitat zu schaffen, die die Zuordnung zu einem Level-1-
Zentrum ermdglicht. Daraus ergibt sich die Gefahr, dass eine groRe Zahl von Kliniken als
Level-1-Zentren aufgrund geringer Fallzahlen bei extrem kleinen Frihgeborenen, nicht Gber
hinreichende Erfahrungen verfiigen und sich die Versorgungsqualitdt dieser Friihgeborenen
nicht verbessert. Grund fir diese Aufristung zu einem Level-1-Zentrum in den einzelnen
Kliniken ist, dass eine Zuordnung zu einem Level-2-Zentrum (nachfolgende Versorgungsstufe)
lediglich eine Versorgung von Frihgeborenen >29 Wochen bzw. einem Geburtsgewicht von
12509 bei annahernd gleichem personellen Aufwand zulasst. Die dabei ebenfalls vorzuhaltende
Strukturqualitat eines Level 2 Zentrums ist durch die Erlése nicht auszugleichen. Da jedoch
viele dieser Kliniken bislang mit guter Ergebnisqualitat Frihgeborene >26 SSW betreuen,
wirde dieser Bereich ohne Aufristung zu einem Level-1 Zentrum fir sie wegfallen.

Die Untersuchung des IQWIG beziglich des Zusammenhanges zwischen Leistungsmengen
und Ergebnis bei der Versorgung von Frih- und Neugeborenen mit sehr geringem
Geburtsgewicht sollte prifen, ob Mindestmengen fur alle Frihgeborenen unter 1500 g oder
aber nur fur Frihgeborenen unter 1000 g zur Sicherung der Versorgungsqualitat erforderlich
sind.

Daraus konnte resultieren, dass fur die zukinftige Einteilung der Versorgungsstufen
(Levelebenen) durch den gemeinsamen Bundesausschuss andere Grenzwerte bezlglich
Geburtsgewicht u. Schwangerschaftsdauer sinnvoll sind.

Dies wirde wie folgt aussehen:

Level-1-Zentren behandeln die extrem kleinen Frihgeborenen (z.B. <26 oder 27 SSW bzw.
<900g). Hier sind abhangig von den Ergebnissen des Untersuchungsberichtes ggf.
Mindestmengen zu fordern.

Level 2 Zentren behandeln weiterhin Kinder mit langerer Schwangerschaftsdauer (z.B. > 26+0
SSW, bzw 27+0 SSW) und hoéherem Geburtsgewicht (z.B. >900 g) bei gleicher Ver-

sorgungsqualitat.

Die Kriterien des Perinatologischen Schwerpunktes  bleiben unveréndert.

Dr. med. Dieter Wolfel

Chefarzt

Kliniken des Landkreises Vorsitzender des Aufsichtsrates: Telefon:07161. 64-0 Sitz: 3
GOppingen

GoOppingen gGmbH Landrat Franz Weber Telefax: 07161. 64-1829 Registergericht:
EichertstraRe 3 Kfm. Geschaftsfihrer: info@kliniken-landkreis-goeppingen.de Ulm,_ 55 -

73035 Goppingen Ernst Zwies www.Kkliniken-landkreis-goeppingen.de HRB 720485
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Kontakt Frau H. Kretschmer

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Frih-
und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Vergleich der Ergebnisqualitat des Perinatalzentrums Pforzheim in der Versorgung Frih-
geborener < 32 SSW mit den 5 grof3ten Perinatalzentren in Baden Wirttemberg und den
tbrigen Kliniken.

Problemstellung:

Der gemeinsame Bundesausschul3 (GBA) hat mit Beschlu® vom 20.9.2005 Malinahmen zur
Qualitatssicherung in der Versorgung von Friih- und Neugeborenen festgelegt, die seit dem
1.1.2006 in Kraft sind. Diese MalRnahmen sollten zu einer Verbesserung der Regionalisierung
von Risikogeburten in Perinatalzentren, wo Geburtshelfer und Neonatologen fachlich und raum-
lich eng zusammen arbeiten, beitragen und vor allem die Ergebnisqualitat bei der Versorgung
sehr unreifer Frihgeborener mit einem Gestationsalter unter 32 SSW bzw. einem Geburtsge-
wicht unter 1500 g verbessern.

Da vom GBA keine Mindestmengen fur dieses Hochrisikokollektiv sehr unreifer Friihgeborener
festgelegt wurden, haben seit Inkrafttreten des GBA-Beschlusses am 1.1.2006 auch kleinere
Abteilungen, die pro Jahr weniger als 20 Frithgeborene unter 32 SSW bzw. unter 1500 g Ge-
burtsgewicht versorgen, die Anerkennung als Perinatalzentrum der héchsten Versorgungsstufe
.Level 1“ beantragt. Es ist jedoch unbestritten, dass eine gute Ergebnisqualitat nur bei einer
ausreichend hohen Fallzahl garantiert werden kann. Es stellt sich also die Frage, welche Fall-
zahl (Mindestmenge) ist ausreichend bzw. erforderlich, um eine hohe Uberlebensrate und ge-
ringe Morbiditat bei Frihgeborenen unter 32 SSW zu erzielen. Die AWMF-Leitlinie der DGPM
(Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin) empfiehlt fir Perinatalzentren der hochsten Ver-
sorgungsstufe eine Mindestmenge von 50 Frithgeborenen < 1500 g Geburtsgewicht (1).

Im Perinatalzentrum Pforzheim werden pro Jahr 35 Friihgeborene < 32 SSW versorgt. Die
nachfolgenden Daten zeigen einen Vergleich der Mortalitdts- und Morbiditatsrate des Perinatal-
zentrums Pforzheim mit den 5 gré3ten Perinatalzentren in Baden Wurttemberg und den ,tbri-
gen Kliniken®. Diese Daten nehmen Bezug auf die Publikation von Hummler et al zur ,Mortalitat
und Morbiditat sehr unreifer Friihgeborener in Baden Wiurttemberg in Abhangigkeit von der Kili-
nikgroRe. Ist der derzeitige Grad der Regionalisierung ausreichend?” (2).

Hausanschrift: Klinikum Pforzheim GmbH, Kanzlerstr. 2-6, 75175 Pforzheim

Aufsichtsratsvorsitzender: Manfred Wiehl

Geschaftsfiihrer: Harald Jeguschke

Eingetragen : Registergericht Mannheim HRB 505754 -57 -
Bankverbindung: Sparkasse Pforzheim-Calw, BLZ 666 500 85, Kontonr. 808024
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Ergebnisse:

Tab. 1: Mortalitat, Hirnblutungen (IVH) 111.-IV.°, Periventrikulare Leukomalazie (PVL) bei
Frihgeborenen < 32 Schwangerschaftswochen (SSW)
Vergleich des Perinatalzentrums (PZ) am Klinikum Pforzheim (Daten aus 2001-
2005) mit den 5 grof3ten PZ’s (Kliniken 1-5) in Baden-Wirttemberg (BW) und den
Ubrigen Kliniken (Daten aus 2003-2004)

Gestationsalter | Kliniken Anzahl Mortalitat (%) | IVH lIl.-IV.°(%) PVL %
Patienten
<32 SSW PZ Klinikum 176 7,4 7,4 1,7
Pforzheim
BW Ubrige 1551 7,6 8,1 4,3
Kliniken
Kliniken 1-5 919 7,1 7,5 3,3

Wegen der an einem Einzelzentrum naturgemald geringeren Fallzahlen wurden die Daten wéh-
rend des Zeitraums von 2001 bis 2005 zusammengefal3t. In diesen finf Jahren wurden 176
Frihgeborene mit einem Gestationsalter unter 32 SSW — also 35 pro Jahr — im Perinatalzent-
rum Pforzheim versorgt. In den ,Ubrigen“ Einrichtungen in Baden-Wurttemberg waren es in den
Jahren 2003 und 2004 1551 Frihgeborene, in den 5 ,gréfl3ten* Zentren Freiburg, Heidelberg,
Tlbingen, Ulm und Stuttgart 919 Patienten.

Abb 1: Mortalitat, IVH und PVL bei Frihgeborenen < 32 SSW
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Wie der Abbildung 1 zu entnehmen ist, betrug die Mortalitéat im Perinatalzentrum Pforzheim 7,4
% und lag damit geringfligig Uber der der 5 groRRten Kliniken (7,1 %) und unter der der Gbrigen
Einrichtungen (7,6 %). Die Inzidenz schwerer Hirnblutungen war in Pforzheim geringer (7,4 %)
bei Vergleich sowohl mit den gréf3ten Zentren (7,5 %) als auch ,ubrigen Einrichtungen” (8,1 %).
Die Haufigkeit der periventrikularen Leukomalazie war in Pforzheim deutlich geringer (1,7 %)
als in den grof3en Zentren (3,3 %) und den ubrigen Kliniken (4,3 %).

Schlussfolgerung:

1. Ein mittelgroRes Perinatalzentrum mit einer Mindestmenge von 30 bis 35 Friihgebore-

nen < 32 SSW ist zu einer leistungsfahigen neonatologischen Versorgung in der Lage.
Die Mortalitats- und Morbiditatsrate hélt einem Vergleich mit den Universitatskliniken und
grol3en Perinatalzentren stand.

Die Festlegung einer Mindestmenge von 50 sehr unreifen Frihgeborenen hétte eine
Konzentration der Perinatologie auf wenige Zentren zur Folge. Dies wiurde die bis jetzt
noch gut funktionierende flachendeckende und wohnortnahe Versorgung gefahrden und
ginge zu Lasten der betroffenen Familien.

Literatur:

gez.

1. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Leitlinien fur Pe-

rinatale Medizin. Empfehlungen fir die strukturellen Voraussetzungen der perinatologischen Ver-
sorgung in Deutschland; 2005

Hummler H.D., Poets T. Vochem M., Hentschel R., Linderkamp O., (2006): Mortalitdt und Morbi-
ditat sehr unreifer Friihgeborener in Baden-Wirttemberg in Abhangigkeit von der Klinikgréf3e. Ist
der derzeitige Grad der Regionalisierung ausreichend? Z Geburtsh Neonatol 210: 6 — 11.

Dr. med. H.-L. Reiter
Chefarzt
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Stellungnahme

zum vorliufigen Berichtsplan Version 0.1 des IQWIG | Zusammenhan g zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit sehr
niedrigem Geburtsgewicht .(13.9.2007)

zud. .1, Definition der ziu untersuchenden Population

Die Untersuchung des Iqwig bezicht sich nur auf Friihgeborene mit einem Geburtsgewicht
von weniger als 1500g, ersatzweise Frithgeborene mit einem Gestationsalter p.m. von weniger
als 32 vollendclen Wochen.

Dicse Gruppe hat das héchste Risiko innerhalb eines neonatologischen Patientenkollektivs, ist
aber nicht die einzige und nicht dic grifite Patien tengruppe darin. Vielmehr sind die meisten
in eincr nevnatologischen Intensivstation betreuten Kinder reifer als 32 SSW p.m. resp. Bei
Geburt schwerer als 1500g.

Diese Verengung ist durch das besondere Risiko der VLBW-Neugeborenen hinsichtlich Tod
oder Behinderung begriindet.

Da es jedoch in der Entscheidungsfindung des GBA um dic Fragc einer perinatologischen
Struktur in Deutschland mit Allokation von personellen und sachlichen Ressourcen geht,
diirfen die anderen Kinder, die auf einer neonatologischen Intensivstation versorgt und
behandelt werden, nicht unberiicksichtigt blciben. Deren Versorgungsqualitiit wird wic dic der
kleinen Kinder von den vorhandenen Strukturen tangicrt, ob beispiclsweise ein cigener
Schichtdienst im 4rztlichen Bereich verfiighar ist. Es sollten also grundsétzlich alle
neonatologischen Patienten hinsichtlich ihres Outcomes betrachtet werden.

Eine weitere unzuldssige Verengung der Fragestellung findet iiberdies dadurch statt, dass die
Untersuchung sich nur auf die tatsichlich viel zu frith oder viel zu klcin geborenen Kinder
bezieht, nicht aber auf die ungeborenen Kinder, die intrauterin im Perinatalzentium
aufgenommen werden, bei denen es aber gelingt, die Schwangerschaft iiber den kritischen
Bereich (<27 SSW) zu halten. o e gl o
Ein gutes Perinatalzentrum zeichnet sich schlicBlich auch dadurch aus, dass es gelingt,
Schwangerschaften iiber die kritischen Wachen hinaus zu erhalien. Fine gule Perinatologie

mul bei vergleichbarem Patientenauikommen weniger ultrakleine und ultraunreife
Frilhgeborene haben als eine Klinik, in der die Schwangeren ,,zu frith” entbunden werden.

No6tig witre daher eine Analyse, in welcher das Outcome der Kinder auf der Basis dor

Aufnahme der Risikoschwangeren in die Klinik betrachtet wird.

Nur s0 sind heispiclsweise Einfliisse der Ristkoschwangerschaftshetreuung im ambulanten
Bereich zu erfassen, welche den Anteil der Notfall-Enthindungen in sehr frithen Wochen und
damit mittclbar das Qutcome der Kinder beeinflussen kinnen.

Zu 4.1.2. Ergebnisqualitit [ Zielgrofent

Zu den genannten priméren und sekundiren Zicl grofen ist einc I’réizisicm;ng notig:
- bei den intra-und periventrikuldren Blutungen ist cine Beschrinku ng auf die schweren
Blutungen sinnvoll (Papile Grad 3 oder 4), da diesc fiir, die weitere ncurologische
Entwicklung von besonderer Bedeutung sind : '
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|
- bei der Bronchopulmonalen Dysplasic ist insbesondere auf die schweren Verlinfe
abzustellen (Sauverstoffbedarl noch am crrechnteten Termin), die allein eine |
Langzeitmorbiditit haben ;
- bei der Relinopathie ist auf die schweren Verliufe abzustellen, bei dencn eine |
augendrztliche Intervention nitig ist (Laser / Kryotherapie). !
- bej der nekrotisierenden Enterokolitis ist auf d ic schweren Fille abzustellen, in|dencn
cin operativer Eingriff niitig wird. |
Fine Erweiterung der ZielgrBen ist ehenfalls sinnvoll: i
- die periventikulire Leukomalazic (PVL) hat mehr noch als dic [VH Bedeutun g|tiir die
Langzcitentwicklung, i
- dic frithkindliche Entwicklung (nach 2 oder besser nach 6 Jahren) ist zur Messung der
Ergebnisqualitét unverzichtbar.

Zud 1.3 Studienauswahl

i
|
|
i
i

Wenn die Vorgabe ciner Mindestmenge die zu pritfende Tntervention sein soll, dann istidic
Kontrolle der perinatologischen Strukturdaten fiir die an der Studic beteiligten Kliniked zu
fordern. :
Nicht vhne Grund sind in der Vercinlre iy dos GBA den Perinatalzentren Vorgaben Zli‘lr
Strukturqualitit gemacht worden, S

Fx ist krineswegs trivial, ob ein sigencr Schichtdicnst (i Jjc WNICU existlert, oty Ilinl‘dl'dhﬁnd
erfahrenes Pflegepersonal zur Verfiigung steht, ob die apparativen Voraussetzungen gei«zcben
sind. :

Dic Studien sollen priifen, ob unter gleichen strukturellen Voraussetzungen die Zahl det
belreaten Kinder noch cinen zusitzlichen pasitiven Effekt auf deren Outcome hat.
Gerade weil in Deutschland verbindliche Strukturen durch den GBA. geschatten wurdeh,
muss gelragt werden, ob ejne zusitzliche Mengenkomponente erforderlich ist oder allein
schon dic Strukturqualitiit ausreichend ist. '
Es ist eine wichtige Frage in der Entscheid ungsfindung des GBA, welchen Einfluf dig. |
Struktur und welche die Men ge hat. !

Detlef Schmitz

Kinder- und Jugendarzt, Neonatologe

Oberarzt L
Kinder- und Jugendklinik

Sauerbruchstrafe 7 o |
38 440 Wolfsburg

Tel: 05361-80-3701

Mail: Detlef. Schmitz@klinikum. wolfsburg.de
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4.2.14 Landesverband ,,Friuh- und Risikogeborene Kinder Rheinland-Pfalz“ e. V.

Autoren:
Hans-Jiirgen Wirthl

Adresse:

Landesverband ,,Friih- und Risikogeborene Kinder Rheinland-Pfalz*“ e. V.
Hans-Jiirgen Wirthl

Kiefernstrallie 21a

55246 Mainz-Kostheim

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -63 -



Landesverband
"Frith- und Risikogeborene Kinder Rheinland-Pfalz" e.V. ®

Landesverband "Friih- und Risikogeborene Kinder RLP" e.V. Landesverband *Frih- und

clo H.-J. Wirthl, KiefernstraRe 21 a, 55246 Mainz-Kostheim Risikogeborene Kinder RLP" e.V.
c/o Hans-Jirgen Wirthl

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit KiefernstraRe 21 a

im Gesundheitswesen IQWIG 55246 Mainz-Kostheim

Stellungnahme zum Berichtsplan

(vorlaufige Version)/Amendment Telefon:  06134/21865

zum Berichtsplan Auftrag V07-01 E-Mail: info@fruehgeborene-rip.de

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki Internet:  www.fruehgeborene-rip.de

Dillenburger Str. 27

51105 Koln

11. Oktober 2007

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht
Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Version), Stand 13.09.2007

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Sawicki,

die geplante Vorgehensweise zur Beschreibung des Zusammenhangs zwischen der Zahl der behan-
delten Frih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht und der Ergebnisqualitat sowie der
Untersuchung, in wie weit publizierte Daten zuverldssige Aussagen zu Schwellenwerten als Voraus-
setzung fiir die Ubernahme der Behandlung erlauben, begriiRen wir.

Bei den Kriterien der ,Zielgréf3en® (4.1.2) und der ,sonstigen Studiencharakteristika® (4.1.4) sehen wir
allerdings Nachbesserungsbedarf, weil sonst damit zu rechnen sein wird, dass fur die Entscheidung
des G-BA tatsachlich maRgebliche Studienergebnisse definitiv nicht miterfasst werden, und damit keine
ausreichende Grundlage fir die zu treffende Entscheidung vorhanden sein wirde.

Ad 4.1.2 ZielgroBen

Neben der Mortalitat als primare Zielgrole werden als sekundare ZielgréRen mit nosokomialen Infek-
tionen, intrazerebralen Blutungen, bronchopulmonaler Dysplasie sowie Retinopathie zwar bedeutende
Einflussfaktoren auf die Morbiditat erfasst.

Abschnitt 1.3 ,Komplikationen und Morbiditaten* weist jedoch im letzten Absatz zutreffend darauf hin,
dass viele extrem unreife Friihgeborene spéater keine Regelschule besuchen kdnnen und neben Seh-
(insbesondere) auch unter Verhaltensstérungen leiden.

Diese und weitere Formen von Entwicklungs- und Lernstérungen sind jedoch nicht allein mit den in die
Untersuchung bereits integrierten sekundaren Zielgrofien zu erklaren. Neurologische Defizite resultie-
ren nicht ausschlieRlich aus pathologischen Gehirndefekten z. B. nach Blutungen, sondern werden in
vielfaltiger Weise auch durch Einflussfaktoren mit verursacht, die sich stérende auf die Gehirnentwick-
lung auswirken. Die Art und Weise der Betreuung durch medizinische und pflegerische MaRhahmen

Geschaftsstelle: Als gemeinnlitzig und besonders forderungswiirdig anerkannt Bankggrhindung:
Lambertstrale 37 durch Freistellungsbescheid des Finanzamtes Mainz-Mitte Mainzer Volksbank
55126 Mainz vom 10.01.2007 (AZ: 26/675/0175/8) BLZ 551 900 00

Amtsgericht Mainz, Registernummer 90 VR 4042 Kto.-Nr. 669 892 010



auf der Intensivstation ist somit — neben noch festzulegenden Schwellenwerten - unabdingbarer Teil
des komplexen Wechselspiels der die Ergebnisqualitat malkgeblich beeinflussenden Faktoren im
Rahmen einer suffizienten neonatalen Versorgung.

Deshalb ist es erforderlich bei der Untersuchung zusatzlich neuro- und psychomotorische Parameter
zu erfassen, die mit standardisierten Testungen mindestens im Alter von 2 Jahren (besser auch dar(-
ber hinaus bis zum Alter von 6 Jahren) durchgefuhrt wurden.

Ad4.14 Sonstige Studiencharakteristika

Dafur, zu einer aktuellen Bewertung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Ergebnisqualitat
lediglich solche Studien heranzuziehen, die ab 2002 veréffentlicht wurden, ist der alleinige Hinweis,
dass durch die technologischen Entwicklungen in der gesamten Medizin und speziell in der Neonatolo-
gie die Relevanz alterer Studienergebnisse begrenzt sei, als Begrindung nicht durchgreifend. Ohne
weitere Diskussion, weshalb langer als 5 Jahre zurtickliegende Studien nicht relevant sein sollen, er-
scheint diese zeitliche Begrenzung im Gegenteil geradezu willkirlich gegriffen.

Dagegen weist der Berichtsentwurf im letzten Absatz des Abschnitt 1.1 ,Definition und Epidemiologie
der Friihgeburt” selbst bereits auf die wissenschattlich korrekte Zasur, namlich die allgemeine Verfiig-
barkeit von Surfactant im Jahre 1990 und darauf hin, dass Mortalitdten, Morbiditdten und Langzeitun-
tersuchungen von Frihgeborenen dementsprechend unterschieden werden in ,Pre-surfactant era“ und
»Surfactant era“. Demensprechend sollte auch diese anstehende Untersuchung zeitlich strukturiert sein
und Veroffentlichungen mindestens der letzten 10 Jahre umfassen, denn sonst werden wichtige Stu-
dien unbericksichtigt bleiben.

Wenn gleichwohl der technologische Fortschritt ein wichtiges Kriterium darstellt, dann darf nicht tber-
sehen werden, dass gerade die Neonatologie ganz malgeblich in den USA entwickelt wurde. Der
Fortschritt respektive die technologische Entwicklung in Deutschland sind also wesentlich von anglo-
amerikanischen Einflissen gepragt. Deshalb ist es im Sinne einer ,,objektiven Auswertung der aktuellen
Literatur” (siehe S. 4 unten) zwingend, auch Studien aus USA, Kanada und Australien mit einzubezie-
hen und nicht etwa von vornherein auszuschlief3en.

Ein solches Vorgehen ware insbesondere auch deshalb bemerkenswert, weil sich friihere Mindest-
mengen-Literaturbewertungen des IQWiG (z.B. bei der Coronar-Angioplastie oder Knie-
Totalendoprothesen) durchaus nicht auf Interventionsstudien beschrankt und auch amerikanische Stu-
dien nicht ausgeschlossen haben.

Vielen Dank, dass Sie unsere Anregungen bericksichtigen.

it freundlichen Griilken

orsitzender
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4.2.15 Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und Kinderchirurgen
Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg

Autoren:
Prof. Dr. Walter Kachel
Prof. Dr. Manfred Teufel

Adresse:

Kliniken Boblingen

Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
Prof. Dr. Manfred Teufel

Busenstrafie 120

71032 Boblingen

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 66 -



EINGEGANGEN 3 0. Ot 2007

VEREINIGUNG
Leitender Kinder- und

Jugenddrzte und Kinderchirurgen

Deutschlands - Landesvereinigung Baden-Wiirttemberg -

1. Vorsitzender: 2. Vorsitzender

Prof. Dr. med. Manfred Teufel Prof. Dr. med. Walter Kachel
Klinikverbund Sidwest SLK-Kliniken Heilbronn

Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin Klinikum am Gesundbrunnen
Bunsenstr. 120 Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
71032 Boblingen 74064 Heilbronn

Tel: 07031-6682602 Tel: 07131-493700

Fax: 07031-6682871 Fax:07131-493729

E-Mail :m.teufel@klinikverbund-suedwest.de E-Mail Walter Kachel@slk-Kliniken.de

Boblingen, 12.10.2007
Institut f. Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Dillenburger Str. 27

51105 Kéln

Stellungnahme zum Berichtsplan Leistungsmengen bei Friih- und Neugeborenen
V07-01

Sehr geehrte Damen und Herren,

als Vorsitzende der Vereinigung leitender Kinderirzte in Baden-Wiirttemberg mochten wir
Ihnen zur Nutzenbewertung weitere relevante Daten zukommen lassen und mochten Sie
bitten, die in der Anlage mitgeschickten Daten in Ihre Bewertung einflieBen zu lassen.

Die Publikation von Draper ES zeigt eindrucksvoll, dass eine zuverldssige Statistik die Daten
der Geburtskliniken einbeziehen muss (Perinatalerhebung und nicht nur Neonatalerhebung).

Dariiber hinaus mochten wir darauf hinweisen, dass die Arbeit von Hummler et. al. (Z
Geburtsh Neonatol 2006; 210 (1): 6-11) erhebliche methodische Méngel enthalt. Wir haben
dies in einem Leserbrief zum Ausdruck gebracht (Feldhahn L, Nachtrodt G. Z Geburtsh
Neonatol 2006; 210 (4): 153).

Abschliefend mochten wir Sie bitten, unser Schreiben an Prof. Polonius zur aktuellen
Situation in Baden-Wiirttemberg zur Kenntnis zu nehmen.

Mit freundlichen Griilen,

“ /(/\ [N
Prof. Dr! med. M. Teufel Prof. Dr. med.W Kachel

Anlage
£ _67-
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4.2.16 Vivantes Netzwerk fur Gesundheit GmbH; Klinikum im Friedrichshain, Berlin

Autoren:
Dr. Karl-Ulrich Schunk

Adresse:

Vivantes

Netzwerk fiir Gesundheit GmbH
Klinikum im Friedrichshain

Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
Dr. Karl-Ulrich Schunk

Landsberger Allee 49

10249 Berlin

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 68 -



Vivantes - Postfach 26 01 27 - 13411 Berlin Vivantes
Klinikum im Friedrichshain
Landsberger Allee 49

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit 10249 Berlin
Im Gesundheitswesen Akademisches Lehrkrankenhaus

. - der Charité — Universitatsmedizin Berli
- Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Ver- er Lharlte = Universiiismedizin Beriin

. R Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin
sion)/Amendment zum Berichtsplan <V 07-01 > 9

Prof. Dr.med.Peter T. Sawicki 'Iel +j§ Egggg 138 §§ ig;i
: ax +
Dillenburger Str. 27 Dr G Laske
Chefarztin
51105 Ko6In gisela.laske.@vivantes.de
10.12.2007

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,

zu dem Thema ,Leistungsmengen und Ergebnis in der Neonatologie” wurde bereits zahlreich
publiziert, daher erscheint eine Zusammenfassung und Bewertung durch lhr Institut sehr sinn-
voll, zumal auch differente Schlussfolgerungen aus den jeweiligen Publikationen existieren.

Es muss allerdings Skepsis angebracht bleiben, ob die Themenstellung geeignet sein wird, Lo-
sungswege flr eine verbesserte neonatologische Versorgung in Deutschland aufzuzeigen. Fall-
zahlen kdnnen per se nie ein kausal qualitdtbedingender Faktor sein, sondern im besten Fall
mehr oder weniger mit einem Ergebnis korrelieren. Dieser zudem nur schwache Zusammen-
hang zwischen Fallzahl und Qualitat konnte auch in der ebenfalls von lhnen zitierten Arbeit von
Rogowski et al., 2004 (lIhre Literaturstelle Nr. 46) gefunden werden mit einem préadiktiven Wert
von nur 16 %.

Es geht aber darum, zu ,vermeiden, dass eine grofRe Klinik mit schlechten Behandlungsergeb-
nissen weiterhin viele Patienten anzieht, eine benachbarte kleinere Klinik mit guten Ergebnissen
dagegen moglicherweise von einer SchlieBung bedroht wird“ (Poets, Bartels, Wallwiener)

Z. Geburtsh. Neonatol 2004; 208: 220-225.

Aus den genannten Grinden erscheint eine Studie sinnvoller mit der Frage ,Welche Merkmale
der Struktur- und Prozessqualitat beeinflussen Morbiditat und Mortalitat und welche haben den
hdchsten pradiktiven Wert?*

Als Einschlusskriterium fur die auszuwertenden Studien wird der Faktor Risikoadjustierung ge-
fordert. Diese ist wiunschenswert, aber in der Literatur sehr uneinheitlich gehandhabt, z.B.
Schwangerschaftswochen, Geschlecht, Alter bei Aufnahme, Inborn-outborn, Kreisklassen. Da-
her bitte ich im Vorfeld um Prézisierung lhrer Such- und Auswertekriterien beziglich der Risiko-
adjustierung.

Sie wollen ausschlie3lich europaische Studien in die Auswertung lhrer Studie einbeziehen. lhre
Beflirchtung, dass durch einen weltweiten Datenvergleich die Anwendbarkeit fiir Deutschland
gemindert wirde, teile ich nicht. Ich halte es im Gegenteil fir einen deutlichen Qualitatsverlust,
wenn Sie nicht Publikationen aus den USA und solche aus dem Datenpool des Vermont-

Vivantes Netzwerk fir Gesundheit GmbH

Geschaftsfiihrer: Joachim Bovelet (Vorsitz), Jorg-Olaf Liebetrau -69 -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Hartmann Kleiner

Amtsgericht Charlottenburg, HRB 77849

WestLB, BLZ 300 500 00, Konto 2 000 099
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Oxford-Neonatal-Network (VON) zulassen wirden. Ich bitte daher um Korrektur Ihres Studien-
designs.

Die Neonatologie unserer Klinik hat an einer vergleichenden Datenerhebung bezlglich des
Outcomes sehr untergewichtiger Friihgeborener in Berlin teilgenommen. Es wurden die Ergeb-
nisse der Berliner Perinatalzentren (zwei Zentren an drei Standorten) mit den Ergebnissen von
sechs anderen Berliner Neonatologien verglichen. Diese Studie befindet sich noch im Einrei-
chungsverfahren zur Publikation. Die Ergebnisse wurden erstmalig in einem Poster auf der 103.
Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin, September 2007,
verotffentlicht. In der Anlage erhalten Sie das Poster und den aktuellen Stand der eingereichten
Publikation (,Untersuchungsergebnisse zur neonatologischen Struktur- und Behandlungsquali-
tat sind zwischen Regionen nicht Gbertragbar” - Jochum et al., 2007).

Sie erhalten diese Stellungnahme zur Wahrung der Frist zunachst per Mail und zeitgerecht per
Post die kompletten Unterlagen. Fir letztere bitten wir um Eingangsbestatigung, méglichst per
Fax (030-13023 1572).

Mit freundlichen Griif3en

Dr. med. K. Schunck
Leitender Oberarzt
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4.3.1 Frau Dr. Dorothee Bartels

Adresse:

Medizinische Hochschule Hannover

Institut fiir Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung
Dr. Dorothee Bartels

Carl-Neuberg-Str. 1

30625 Hannover

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -72 -



Dr. Dorothee B. Bartels, M. Sc. Epi. 9.10.2007

Definition der ZielgréRen Mortalitat und Morbiditat (4.1.2)

Die ZielgroBen sind genau zu definieren, z.B. Mortalitat: Die meisten Todesfélle ereignen
sich in den ersten vier Lebenswochen (1, 2). Da Friihgeborene (FG) in der Regel nicht friiher
als vier Wochen nach Geburt entlassen werden, ist von einem vernachlassigbarem Anteil von
loss-to-follow-up-Fallen auszugehen (attrition bias), hingegen sollte diese Verzerrungsquelle
bei Studien mit Krankenhausmortalitat/-morbiditdt oder Mortalitdt/Morbiditdt im ersten
Lebensjahr unbedingt kritisch evaluiert werden.

Hinsichtlich der Morbiditatsparameter missen  Standarddiagnosekriterien  definiert/

eingehalten werden.

Gewichtskohorten

Waihrend in Abschnitt 1.4 noch untergewichtige und zu friih geborene Kinder differenziert
werden, entfallt diese Unterscheidung im Rahmen der geforderten Einschlusskriterien. Es ist
hinreichend bekannt, dass Gewichtskohorten keine validen Studienpopulationen sind, es zu
Verzerrungen kommt, denen man auch durch Adjustierung nicht begegnen kann. Als
Minimalkriterium ist eine Adjustierung nach Gestationsalter, besser zusatzlich die Definition
von Gestationsaltersgrenzen zu fordern. Eine Adjustierung fir Geburtsgewicht alleine macht
keinen, eine fir Geburtsgewicht UND Gestationsalter wenig Sinn, gegebenenfalls sollten
Gestationsalter und Wachstumsretardierung (wachstumsretardierte FG haben per se eine
erhdhte Mortalitat und sind daher nicht mit unreiferen FG gleichen Gewichts vergleichbar)

gewadhlt werden. Das Gestationsalter MUSS jedoch berticksichtigt werden (3-5).

Adaquate kontrollierte Interventionsstudie

Es ist unumstritten, dass kontrollierte Interventionsstudien (optimalerweise randomisiert und
verblindet) zum Nachweis von Evidenz erstrebenswert sind, sie sind aber nicht immer
maoglich. In solchen Fallen, kdnnen auch Beobachtungs-/Kohortenstudien einen hohen Grad
an Evidenz geben (6-8). Man kann Mutter mit drohender Friihgeburt sicherlich nicht
randomisiert kleinen bzw. grofien Kliniken zuweisen.

Immerhin existieren aber einige wenige Studien, die im Langzeitverlauf Auswirkungen einer

Regionalisierung beleuchtet haben (9-13), die entsprechend zu evaluieren sind.

Retrospektive Studien und administrative Daten
Die vorhandenen retrospektiven Studien basieren nicht ,zumeist’ auf administrativen Daten.
Die aus Deutschland stammenden Studien (4, 14-16) verwenden Daten der peri-/

neonatologischen Qualitatssicherung und erhalten unvergleichlich mehr und detaillierter
-73 -
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Dr. Dorothee B. Bartels, M. Sc. Epi. 9.10.2007

Informationen als administrative Daten oder Krankenversicherungsdaten. ,Administrative
Daten’ aus Skandinavien sind durch Verknupfung unterschiedlicher Datenquellen qualitativ
ebenfalls auf einem sehr hohen, aussagekréftigen Niveau und nicht eher abwertend als

administrative Daten zu betrachten (17-19).

Risikoadjustierung

Dass maternale (Abschnitt 1.2) und versorgungsstrukturelle (Abschnitt 1.4) Faktoren das
Outcome der FG beeinflussen ist unumstritten; hinzukommen zahlreiche individuelle
Risikofaktoren (Begleiterkrankungen) des FG, was die Unerldsslichkeit einer fundierten
Risikoadjustierung verdeutlicht. Aus oben genannten Griinden (Gewichtskohorten) sollte
explizit als Einschlusskriterium eine Adjustierung nach Reifealter und Geschlecht, als
Ausschlusskriterium eine nach Geburtsgewicht gelten.

Es ist zu diskutieren, ob Studien, die fiir Mehrlingsstatus, schwere Fehlbildungen, CRIB-score

oder mutterliche Risiken adjustieren, hoher bewertet werden sollen.

Zeitliche Limitierungen

In der Einleitung werden als Therapieinnovationen mit erheblichem Einfluss auf die
Mortalitdt und Morbiditat der Friihgeborenen die antenatele Steroidgabe seit 1986, die
Surfactangabe seit (1987-)1990 als Standard geschildert. Es gibt keinerlei Evidenz, warum

der Zeitraum 1990-96 nicht vergleichbar mit dem Zeitraum 1997-2006 sein sollte. In einer
groRen deutschen Studie (1991-99) wurde das Geburtsjahr als potentieller Confounder in
multivariablen Analysen mitbertcksichtigt, erreichte aber trotz erhdhten Signfikanzniveaus
keine statistische Signifikanz (14).

Sehr kleine Friihgeborene sind eine sehr kleine Gruppe von Hochrisikopatienten, innerhalb
derer wiederum die Zielgrofien relativ selten sind und die (noch) auf viele Kliniken verteilt
sind. Um Kohorten auszuwerten, die eine ausreichende Power unter Berlicksichtigung des
Cluster-Effektes erreichen, sind meist Daten aus mehreren Jahren heranzuziehen -
insbesondere bei européischen Studien. Entsprechende ausreichende Studien mit Daten ab
dem 1.1.1997 (Funfjahreszeitintervall zwischen Einschluss des ersten Patienten und
Publikation), inkl. Auswertungen und Publikationsverzdgerung, sind unrealistisch und ein zu
enges Einschlusskriterium. Es macht Sinn ein Publikationsjahr als untere Einschlussgrenze
festzulegen, um aktuelle Literatur zusammenzustellen, die Festlegung, dass 80% der Daten

aus der Zeit ab 1997 stammen mussen, erscheint willktrlich und nicht sinnvoll.
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Einschluss von Studien nur aus Deutschland und definierten westeuropéaische Landern
Dieses Kriterium erstaunt umso mehr, als dass schon in der Einleitung des Berichtsplans
Studien aus Neuseeland und Australien im Rahmen der Erdrterung der antenatalen Verlegung
herangezogen werden. Das Argument der fehlenden Ubertragbarkeit der Ergebnisse (externe
Validitat) ist unbegriindet:

Eine potentielle Assoziation von Fallzahlen und Outcome ist — in Abhdngigkeit von
Biasquellen und Validitat der jeweiligen Studien — sicherlich auch aus anderen Landern als
der genannten auf Deutschland Ubertragbar. Je mehr Studien herangezogen werden, desto
hoher ist die Wahrscheinlichkeit in sich homogene, aber untereinander heterogene
Vergleichsgruppen zu generieren. Eine aktuelle Studie zeigt zudem, dass basierend auf
europdischen Daten keine eindeutige Schlussfolgerung méglich sein wird (20).

Schwieriger ist es bzgl. der (pragmatisch) angewandten Schwellenwerte, die sehr stark von
Bevolkerungsdichte und geographischen Gegebenheiten abhangig sind, daher sollten diese
Aspekte unbedingt differenziert werden. Es ist nicht sinnvoll, Kriterien fur Studien zum
Nachweis einer Assoziation von Fallzahl und Outcome mit Kriterien fir Studien zur
Definition eines optimalen Mindestmenge-Cut-Offs gemeinsam festzulegen.

Beide Studienziele erfordern komplett unterschiedliche methodische Ansatze. Zudem gibt es
zu ersteren relativ viele Ergebnisse, zum zweiten Problem ist die Datenlage wesentlich
geringer (21).

Essentiell hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse sind die Studienpopulation und die
zugrunde liegenden Klinikstrukturen. So sollte unbedingt auf eine transparente Darstellung
der Eigenschaften der Studienpopulation Wert gelegt (Baseline Charakteristika) und die
Anzahl der Kliniken beleuchtet werden: Existieren z.B. nur sehr wenige groRe Kliniken mit
vielen FG und sehr viel kleine Kliniken mit wenigen FG, sind keine validen Analysen
maoglich (14). Ergebnisse sind auch verzerrt, wenn vorwiegend groRe Kliniken analysiert (21)
oder bestimmte Krankenhaustypen ausgeschlossen werden (22), wo dann keine Unterschiede
entdeckt werden konnen (unzureichende statistischne Power). Diese Aspekte in den
geclusterten Analysen sind fir die Interpretation und Ubertragbarkeit der Ergebnisse
unerlasslich.

Neben den genannten Kritikpunkten bzgl. der Ein-/Ausschlusskriterien des Berichtsplans sind

einige weitere Aspekte essentiell:

Expositionsvariabel
Studien sollten danach differenziert werden, wie die Expositionsklinik definiert wurde:

- Welches ist die ausschlaggebende Klinik bei mehrfacher Verlegung?
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- Sind die Effekte von Entbindungsklinikgréf3e und FriihgeborenenintensivstationsgroRe

differenzierbar?

Modellvalidierung
Die Studienbewertung sollte durchgefiihrte Modellvalidierungskriterien beurteilen.
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Stellungnahme zum Berichtsplan V07-01 (vorliufige Version)
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von
Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Sehr geehrte Damen und Herren,
dem vorgestellten Verfahren widersprechen wir hiermit aus folgenden Griinden:

1.) Formal: Der Berichtsplan mit Stand vom 13.09.2007 wurde den betreffenden
Krankenhdusern der Stadt Bremerhaven durch die Krankenhausgesellschaft der Freien
Hansestadt Bremen e. V. in einem Sonderrundschreiben mit Datum vom 02.10.2007
Ubermittelt. Eine wissenschaftlich fundierte Stellungnahme kann zeitlich befristet nur bis zum
12.10.2007 abgegeben werden. Eine wissenschaftlich begriindete Stellungnahme kann
jedoch in einer derartigen Frist nicht erfolgen. Ein derartiger Zeitplan erscheint geeignet,
Stellungnahmen zu verhindern.

2.) Inhaltlich: ]

a) In dem vorgegebenen Verfahren sollen Studien aus verschiedenen europaischen Léndern, z.

B. Portugal, Griechenland usw. herangezogen werden. Nicht erkennbar ist die Einbeziehung
deutscher Daten, z. B, die Daten aus der Neonatal- bzw. Perinatalerfassung.
Absatz B: Im Berichtsplan wird angefihrt, dass die ganz (iberwiegende Zahl von
Frihgeburten vorhersehbar und der Geburtsort zu planen sei. Auch in diinnbesiedelten
Regionen sei ,,.... der Transfer der Mutter in eine spezialisierte Klinik in 85 bzw. 87% der
VLBW- Geburten moglich...." (Berichtsplan V07-01 (vorldufige Version), Seite 2, Absatz 3).
Dieses wiirde im Umkehrschluss bedeuten, dass bis zu 15% der Frithgeborenen
unvorhergesehen in einer nicht spezialisierten Klinik erfolgen. Dieses unterstreicht die
Notwendigkeit ~einer in  angemessenem MaBe ortsnahen Versorgung von
Risikofrithgeborenen.
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3.) Vor zwei Jahren wurden durch den gemeinsamen Bundesausschuss die Vereinbarungen liber
MaBnahmen zur Qualititssicherung der neonatologischen Versorgung von Frith- und
Neugeborenen verdffentiich. Diese dort definierten Kriterien wurden und werden
entsprechend der Ubergangsfristen bis 2010 in den verschiedenen Krankenhdusern
umgesetzt. Die Krankenh#user haben in baulicher und personeller sowie apparativer Hinsicht
Investitionen getétigt im Hinblick auf die zu behandelnden Patienten entsprechend des GBA_
Beschlusses. Fine Mindestfallzahl ist nicht Bestandteil dieses Beschlusses. Die jetzige
Mindestmengendiskussion beriicksichtigt nicht die Entwicklung der durch die begonnenen
Strukturveranderungen zu erwartenden Qualititsverbesserungen.

4.) Die regionalen Besonderheiten (Bevdlkerungsdichte, Infrastruktur, Sozialstatus etc.) wiirden
bei einer Mindestmengenregelung ohne Ausnahmemdglichkeit keine ausreichende
Beriicksichtigung finden und zu einer Verschlechterung der neonatologischen/
perinatologischen Versorgung fiihren.

(

Dr. med. A. Renneberg
(Chefarzt)
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Auftragsnummer: V07-01

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung
von Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Formblatt zur Abgabe schriftlicher Stellungnahmen

Formblatt zur schriftlichen Stellungnahme
zum Berichtsplan (vorlidufige Version) / Amendment zum Berichtsplan

Name, Vorname; Titel und Funktion des/der Stellungnehmenden, Kontaktdaten
Dr. Helmut Kiister

Leiter der Neonatologie

Universitits-Kinderklinik

Soldmannstr. 15, 17475 Greifswald

T&F 03834-86-6333

1@neolink.de

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt
als Privatperson(en)

Stellungnahme:

1. Die Beschrinkung der Literatursuche auf Westeuropa unter dem Hinweis auf die
Ubertragbarkeit auf die aktuellen Verhdltnisse in der Bundesrepublik Deutschland und
damit der Ausschluss der gesamten amerikanischen Literatur ist nicht begriindet und nicht
sinnvoll. US-amerikanische Neonatologien haben idhnliche Arbeitsweisen und dort
erhobenen Daten zeigen, dass die Ergebnisqualitit ab einer gewissen Grofe des
Patientenvolumens sinkt — die GroBe einer Abteilung also auf jeden Fall eine vertretbare
Obergrenze hat [Goodman et al. NEJM 346:1538-44].

2. Viele Publikationen zu diesem Thema zeigen in den Graphiken zur Abhingigkeit von
Patientenvolumen und Ergebnisqualitit eine grofe Spannbreite der Ergebnisqualitit sowohl
bei kleinen als auch bei groSen Abteilungen [z.B. Teig et al. Z Geburtsh Neonatol 211:118-
22]. Viele grofle Abteilungen sind signifikant schlechter als der Durchschnitt, viele kleine
besser. Die Grofle beeinflusst nur zu 9-18% die Ergebnisqualitit [47, 49]. D.h. 82-91% der
Ergebnisqualitit hidngen von anderen Faktoren ab als von der Anzahl behandelter
Frithgeborener, z.B. vom Vorhandensein eines hohen Prozentsatzes an Neonatologen unter
den Arzten der Station [14], klarer Strukturen [Pollack et al. Crit Car Med 31:1620-9], eines
arztlichen Préisenzdienstes und einer Infektionssurveillance [Sanderson et al. Am J Obstet
Gynecol 183:1504-11] sowie eines hohen Pflegeschliissels [44].

Verglichen mit diesen lediglich 9-18% hat die Qualitit des Vorjahres einen Einfluss von
50% auf die Qualitit des laufenden Jahres. Soll also die Ergebnisqualitit eines
Krankenhauses gemessen respektive vorhergesagt werden, erfolgt dies am zuverlédssigsten
durch die Erfassung seiner Ergebnisqualitit - und nicht durch die seines Patientenvolumens.

-82 -



3. Die Ergebnisqualitit lidsst sich ebenso objektiv erfassen und retrospektiv anhand der
tbermittelten  Krankenhausdaten oder der Patientenakten iiberpriifen wie das
Patientenvolumen. Filschungssicher ist keines der Kriterien. Beide Zahlen liegen gleich
schnell vor, eine Verzogerung der Beurteilungsmoglichkeiten besteht nicht.

Objektiv erfassbare ZielgroBen der Ergebnisqualitit sind Mortalitdt und hohergradige
Hirnblutungen (IVH °3 oder parenchymatdse Blutung).

Fir nosokomiale Infektionen einschlieBlich Sepsis und Pneumonie sowie Enterokolitis
existieren vielfdltige diagnostische Kriterien — von denen die des Robert-Koch-Instituts
(Neo-KISS) nur eine Variante ist, die vor allem teilweise nicht retrospektiv tiberpriifbar sind.
Die Bronchopulmonale Dysplasie und Retinopathie sind zwar weltweit relativ einheitlich
definiert. Die erhobenen Parameter sind allerdings ebenfalls retrospektiv nur eingeschrinkt
iiberpriifbar. All diese Parameter sind daher fiir die Uberpriifung der Ergebnisqualitiit
weniger geeignet.

Sollte daher bei einer Uberarbeitung der '"Vereinbarung iiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frith- und Neugeborenen" tatsdchlich die
Ergebnisqualitit und nicht nur Mindestmengen per se von Bedeutung sein, sollte die
Ergebnisqualitiit selbst in Form der Mortalitdt und der hohergradigen Hirnblutungen als
MaBstab zur Qualitidtssicherung herangezogen werden.

Mir/uns ist bekannt, dass alle Stellungnahmen im Internet verdffentlicht werden konnen, sofern sie
den im ,,Leitfaden zum Stellungnahmeverfahren zu Berichtspliinen (vorlaufige Version) /
Amendments zu Berichtsplidnen‘‘ dargestellten Kriterien geniigen. Den ,,Leitfaden zum
Stellungnahmeverfahren zu Berichtsplénen (vorlaufige Version) / Amendments zu
Berichtsplinen‘ habe ich/haben wir zur Kenntnis genommen.

Sofern ich/wir bisher unverdffentlichte Dokumente der Stellungnahme beifiige(n), riume(n) ich/wir
dem Institut fiir diese das inhaltlich, zeitlich und 6rtlich unbegrenzte, nicht ausschlieBliche
Veroffentlichungsrecht, Vervielféltigungsrecht, Verbreitungsrecht und das Recht der 6ffentlichen
Wiedergabe, jeweils in allen gegenwirtig bekannten Formen, sowie das Archivierungs- und
Datenbankenrecht ein.

Ich/wir garantiere(n), iiber diese Rechte verfiigungsberechtigt zu sein und stelle(n) das Institut von
Anspriichen Dritter frei, die im Zusammenhang mit einer Wahrnehmung der vorgenannten Rechte
durch das Institut erhoben werden sollten. Zu den erstattungsfihigen Kosten zihlen dabei auch die

angemessenen Kosten einer Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, die dem Institut zur Abwehr
von Anspriichen Dritter entstehen sollten.

Greifswald, den 12.10.2007

Helwd” Wirder—

-83 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

4.3.4 Frau Dr. Beatrix Schmidt

Adresse:

St. Joseph Krankenhaus

Zentrum Josephinchen fiir Kinder- und Jugendmedizin
Dr. Beatrix Schmidt

Béumerplan 24

12101 Berlin

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -84 -



Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki
Dillenburger Str. 27

51105 KolIn

CHEFARZTIN DR. B. SCHMIDT, MBA

Baumerplan 24
12101 Berlin (Tempelhof)

Eingang Gontermannstralle 41

Telefax (030) 7882 - 2769
Telefon (030) 7882 -0
Durchwahl  (030) 7882 — 2704
E-Mail beatrix.schmidt@sjk.de
Datum 10.10.2007

Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Version) V07-01:

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von
Frih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht

Zur vorlaufigen Version des o. g. Berichtsplans méchte ich wie folgt Stellung nehmen:

1.

Kriterien fur die Aufnahme von Studien in dem Bericht:

In der vorlaufigen Fassung des Berichtsplans V07-01 sollen lediglich Studien aus Europa
und westeuropaischen Landern berlcksichtigt werden, Studien aus den USA werden nicht
aufgenommen. Unklar ist, wieso die medizinischen Strukturen und Verhaltnisse der
Perinatalversorgung in z. B. Portugal auf Deutschland Ubertragbarer sind als die medi-
zinische perinatologische Versorgung in den USA. So wurden auch in der vorliegenden
vorlaufigen Version des Berichtsplans amerikanische und neuseelandische Autoren zitiert
(z. B. 15, 16, 19, 46).

Es sollte ein dringendes Anliegen sein, samtliche zur Verfugung stehende Literatur des

deutsch- und englischsprachigen Raums zu berucksichtigen. Unter anderem wdurden
hierzu auch die Daten des Vermont Oxford Network gehéren (1,2).
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2.

In fast allen der zitierten und veroéffentlichten Studien werden Friuhgeborene < 1500 g
(VLBW) als eine Gruppe zusammengefasst. Dies erfolgt unabhangig von dem jeweiligen
Gestationsalter sowie unabhangig von einer nochmaligen Aufsplittung des Geburts-
gewichts (500 g - 750 g, 750 g - 1000 g, 1000 g - 1250 g, 1250 g - 1500 Q).
Unberucksichtigt bleibt hier die auRerordentlich unterschiedliche Physiologie der

500 g ELBW gegenuber einem Kind mit 1000 g bis 1500 g.

Die ursprungliche Version des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 20.09.2005 sah
fur die Versorgung von Friuhgeborenen 4 Versorgungslevel vor, wobei das sog.
Perinatalzentrum | alle Frihgeborenen unter 1500 g versorgen sollte, wahrend das
Perinatalzentrum 1l alle Frihgeborenen = 1250 g, bzw. = 29+0 Schwangerschafts-
wochen versorgen sollte. Dieser Beschluss zeigt ebenso wie die Empfehlungen fur die
strukturellen Voraussetzungen der perinatologischen Versorgung in Deutschland,
herausgegeben am 20.09.2005 von verschiedenen Fachgesellschaften (3), dass die
Gruppe der VLBW bezlglich ihres Geburtsgewichtes nochmals in Gruppen einzuteilen
ist, um eine differenzierte Aussage Uber den Zusammenhang von Mindestmengen und
outcome der Kinder zu erzielen. Die genannten Empfehlungen fur die strukturellen
Voraussetzungen der perinatologischen Versorgung hatte fur ein Perinatalzentrum Level
Il (hier definiert als perinatologischer Schwerpunkt IIb) eine Versorgungsgrenze von
1000 g festgelegt. Dies wurde in der Regel einem VLBW 28+0-Schwangerschaft-
wochen entsprechen.

Studien, die die Mortalitat von VLBW in einen Zusammenhang mit der KlinikgroRe setzen,
haben in der Regel einen cut-off bei Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von

1000 g. Dieser Zusammenhang lasst sich in mehreren Arbeiten nachweisen, so z. B. in
der Studie von Phibs et al (4).

Aber auch in Deutschland konnte in der von Baden-Wurttemberg durchgeflhrten Studie
von Hummler et al. ein Zusammenhang zwischen Mortalitat und KlinikgréRe erst bei
Frihgeborenen < 28 Schwangerschaftswochen nachgewiesen werden (5). Dies entspricht
auch der Datenlage der in Nordrhein-Westfalen durchgeflihrten Studie von Teig et al. (6),
der sogar eine geringere Mortalitdt fur Kinder von 29,0 - 29+6 SSW in Kliniken mit
perinatalem Schwerpunkt nachweisen konnte als in gro3en Perinatalzentren.

Es ware dringend erforderlich, die angeflhrten Arbeiten in Ihrem Bericht einzubeziehen,
auch wenn Morbiditatsfaktoren wie BPD, ROP, IVH und NEC nicht untersucht wurden. Nur
so kann ein differenzierter Uberblick Uber Mindestmengen und Outcome von VLBW
verschiedener Geburtsgewichte erzielt werden.

In Berlin wurde die neonatale Versorgungsqualitat als Beispiel fur die Versorgungsqualitat
in einem Stadtstaat aufgearbeitet. Kliniken mit perinatalem Schwerpunkt verglichen ihre
Datenlage mit der Datenlage der Perinatalzentren des Senats. Die entsprechende Arbeit
ist eingereicht, jedoch noch nicht veroéffentlicht und wird lhnen vorab zur Verfligung
gestellt.

Mit freundlichem Gruf}

Dr. B. Schmidt, MBA - 86 -
Chefarztin
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Beginn: 10:01 Uhr
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Schonen guten Morgen, meine Damen und Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen! Mein
Name ist Peter Sawicki. Ich werde die Erorterung unseres Berichtsplans V07-01 zum
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Ergebnis bei der Versorgung von
Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht leiten.

Eingangs darf ich Thnen einige allgemeine Informationen geben. Ich sehe hier ein paar neue
Gesichter von Personen, die noch nicht hier waren. Insofern werde ich das ein bisschen
ausfiihrlicher machen.

Unsere Erorterungen — sowohl zu Berichtsplinen als auch zu Vorberichten — werden
publiziert, und zwar als Wortprotokolle. Deswegen werden sowohl eine stenografische
Mitschrift — Sie sehen hier rechts Herrn Klemann sitzen — als auch eine elektronische
Aufzeichnung durchgefiihrt. Diese Aufzeichnung ist jetzt schon gestartet. Wer damit nicht
einverstanden ist, kann an der Erorterung nicht teilnehmen. Eigene elektronische
Aufzeichnungen sind nicht zugelassen.

Dieses Wortprotokoll wird zusammen mit der Wiirdigung der Stellungnahmen und dem
Berichtsplan, der sich aufgrund der Stellungnahmen und dieser Erorterung aus dem
vorldufigen Berichtsplan ergeben wird, publiziert werden.

Des Weiteren mochte ich Sie bitten, aufgrund der genauen Zuordnung Threr Wortbeitrdge zu
Beginn immer — auch wiederholt, obwohl Sie hier Namensschilder vor uns sehen — Thren
Namen zu nennen, damit bei der Protokollerstellung der richtige Name zweifelsfrei zu der
jeweiligen Aussage zugeordnet werden kann. Es geniigt der Nachname; Sie brauchen dann
nicht mehr zu sagen, woher Sie kommen. Aber vielleicht stellen Sie sich bei der ersten
Meldung ganz kurz vor und sagen, woher Sie kommen, damit sich dann auch alle hier kennen.

Ich denke, dass wir ausreichend Zeit fiir alle Beitrdge und die Diskussion aller notwendigen
Aspekte haben. Wir wollen zwischen 12 und 13 Uhr fertig sein. Danach werden wir die
Moglichkeit haben, hier einen kleinen Imbiss einzunehmen, damit Sie anschlieend gestéirkt
die Heimfahrt antreten konnen.

Wenn Sie zwischendurch eine Pause mdchten, sagen Sie das einfach; dann konnen wir die
Sitzung durchaus mal fiir eine kurze Kaffeepause oder eine Nicoretten-Pause unterbrechen.
Das ist kein Problem.

Wir haben sieben Tagesordnungspunkte. Liegt die Tagesordnung Ihnen allen schon vor?

(Zurufe: Nein!)
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— Dann verteilen wir sie jetzt. — Wir haben sieben Tagesordnungspunkte und den
Tagesordnungspunkt ,,Verschiedenes®, unter dem man gegebenenfalls noch Dinge ansprechen
kann, die wir hier nicht angesprochen haben.

Natiirlich ist es hier nicht so formalistisch, wie Sie das vielleicht aus anderen Anhorungen,
zum Beispiel im Bundestag, kennen. Mehr oder weniger ist es so, dass wir uns zum Ziel
gesetzt haben, hier eine wissenschaftliche Diskussion des Berichtsplans und der Methodik des
Institutes durchzufiihren. Trotzdem muss das einem gewissen formellen Anspruch geniigen.

Gibt es zum Ablauf bzw. zur formellen Seite Threrseits Fragen? — Das ist nicht der Fall. Dann
schlage ich vor, dass wir direkt mit der Diskussion beginnen. Alle haben nun die
Tagesordnung vorliegen.

Dann kénnen wir anfangen mit

Tagesordnungspunkt 1:
Einschrankung der bertcksichtigten Studien
hinsichtlich Publikations- und Beobachtungszeitraum

Dazu haben wir sehr viele Stellungnahmen erhalten. Ubrigens — noch einmal zur Klarstellung
—: Auch diese Stellungnahmen sind Bestandteil der Wiirdigung bzw. der Dokumente, die auch
publiziert werden. Einerseits werden sie publiziert, andererseits auch an den Auftraggeber — in
diesem Fall ist das der Gemeinsame Bundesausschuss — weitergeleitet. Das heifit, es geht
nichts verloren. Sie brauchen das, was Sie in den Stellungnahmen geschrieben haben, hier
nicht noch einmal zu wiederholen. Es ist festgehalten. Es wird auf jeden Fall weitergegeben
und beriicksichtigt. Aber wenn es dariiber hinaus bestimmte Aspekte gibt, die einer
Diskussion bediirfen, ist hier der Platz und Raum, um dies darzustellen.

Zu Tagesordnungspunkt 1 haben wir also sehr viele Stellungnahmen bekommen. Das ist
sicherlich ein schwieriger Punkt, den wir jetzt besprechen miissen; auch mit dem Ziel, das
Ganze festzulegen. — Herr Grouven, konnen Sie einmal zusammenfassen, was wir von den
Stellungnehmenden wissen mochten?

Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Ein ganz zentraler Punkt in den Stellungnahmen war die Einschrinkung der zu
beriicksichtigenden Studien hinsichtlich des Publikations- und des Beobachtungszeitraums.
Diese Einschridnkung hatten wir zum einen vorgenommen, um moglichst aktuelle Evidenz zu
sammeln. Zum anderen hatte das aber auch rein pragmatische Gesichtspunkte — bedingt
dadurch, dass der Zeitrahmen fiir diesen Auftrag extrem eng gefasst ist. Deshalb hatten wir im
Berichtsplan diese Einschrinkungen in Bezug auf den Publikations- und den
Beobachtungszeitraum vorgenommen. Nun gab es eine ganze Menge kritische Stimmen, die
dagegen waren, aber auch durchaus Zustimmung fiir diese Einschrinkung. Wir wollen jetzt in
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diesem Rahmen versuchen, vielleicht einen Konsens zu finden — oder Griinde sachlicher Art,
warum diese Einschrinkung so vielleicht nicht aufrechterhalten werden sollte, und
Vorschlidge, welche Zeitrdaume man stattdessen wihlen sollte.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Lassen Sie mich ganz kurz noch etwas ergénzen. Von unserem Auftraggeber ist der Wunsch
an uns herangetragen worden, hier mit einer verkiirzten Bearbeitungszeit — natiirlich ohne
Einschriankung der Qualitdt des Berichtes und ohne Einschrankung der Sicherheit der Aussage
— zu arbeiten. Insofern haben wir uns iiberlegt, ob man ohne Verlust wesentlicher
Informationen und ohne Risiko fiir eine Anderung der Aussage die Anzahl der betrachteten
Studien, die ja letztendlich die Arbeitszeit ausmacht, reduzieren kann. Das ist die Frage. Dies
sollten wir jetzt diskutieren. — Es gibt einige Wortmeldungen. Bitte schon, Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Teufel aus Boblingen. Ich vertrete die Cheférzte aus dem Land Baden-Wiirttemberg. — Bei der
Wahl des Zeitraums ist zu beriicksichtigen, dass sich seit Inkrafttreten des Beschlusses des
Gemeinsamen Bundesausschusses am 1. Januar 2006 die Situation in Baden-Wiirttemberg
erheblich gedndert hat im Sinne einer erheblichen Verbesserung der Versorgung. Die
Mortalitdtsraten sind deutlich zuriickgegangen. Daher denke ich, dass man auch Daten von
2006 mit einflieBen lassen sollte, um diese Strukturverbesserungen durch den Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses zu erfassen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Sehen Sie die Daten aus 2006 in dem momentanen Berichtsplan nicht beriicksichtigt?

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Ich weil} nicht genau, ob sie so erfasst sind; denn diese Daten sind ja relativ neu. Ich weil3
nicht, ob sie schon irgendwo erfasst sind.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut; dann miissen wir das vielleicht neu formulieren. — Im Berichtsplan ging es um eine
andere Einschrankung, Herr Grouven. Vielleicht konnen Sie das noch einmal darstellen.

Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):
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Wir hatten quasi eine Einschrinkung nach unten hin vorgenommen, also dahin gehend, dass
wir éltere Daten ausschlieen wollten. Das heiflt: Neuere Daten wiirden auf jeden Fall auch
nach der jetzigen Formulierung des Berichtsplans Beriicksichtigung finden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Es geht um die Einschrinkung der Studien beziiglich des Publikationszeitraums. Altere
Studien, die vor 1997 publiziert worden sind, wollten wir ausschlieBen. Wir wollten auch —
das betrachten wir beim néchsten Tagesordnungspunkt — bestimmte geografische
Einschrankungen machen. — Ralf Bender.

Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Vielleicht sollten wir noch einmal kurz festhalten, wie unsere Kriterien als erster Vorschlag
gewesen waren. Das erste Kriterium war, dass wir Studien ab dem Publikationszeitpunkt 2002
suchen wollten. Wenn Studien publiziert werden, beziehen sie sich natiirlich auf Daten, die
davorliegen. Ein zweites Einschlusskriterium war, dass wir Daten im Prinzip ab 1997 haben
wollten. Studien, bei denen ein GroBteil der Daten nach diesem Zeitpunkt liegt, die aber auch
Daten von vor diesem Zeitpunkt beinhalten, wollten wir aber natiirlich auch nicht
vollkommen ausschliefen. Also haben wir rein pragmatisch gesagt: 80 % des ausgewerteten
Zeitraums sollen nach dem 1. Januar 1997 liegen. — Unser erster Vorschlag war also:
publiziert nach 2002; von den Daten sollen mindestens 80 % nach dem 1. Januar 1997
erhoben sein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Maier.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin, Marburg):

Mein Name ist Maier. Ich leite die Kinderklinik in Marburg und bin hier als Vertreter der
Deutschen Gesellschaft fiir Perinatale Medizin, dessen Vizeprisident ich momentan bin. —
Mir ist die Rationale nicht klar geworden, warum Sie bei 2002 bzw. bei 1997 abgeschnitten
haben. Sie haben in Threm Berichtsplan ja zu Recht festgestellt, dass es in der
Perinatalmedizin mit Einfiihrung der Surfactant-Substitution Ende der 80er-Jahre/Anfang der
90er-Jahre eine grofle Zasur gegeben hat. Wenn man schon eine Einschriankung, also einen
Cut, macht — wenn iiberhaupt —, dann wire flir mich der richtige Zeitpunkt die Einfiihrung der
Surfactant-Substitution, weil sich die Mortalitit und die Morbiditdt bei sehr kleinen
Friihgeborenen da tatséchlich dramatisch verdndert haben. Grundsétzlich wiirde ich also dafiir
pladieren, keine Studien von vornherein auszuschlieBen; wenn man sich aber auf einen
bestimmten Schnittpunkt einigt, dann auf einen Cut zum Zeitpunkt der Einfiihrung der
Surfactant-Substitution. — Das ist der eine Punkt.
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Der zweite Punkt ist folgender: Wenn man grofle Studien zum Outcome bei sehr kleinen
Frithgeborenen durchfiihrt, braucht man einen Zeitraum, der auch relevante Ergebnisse liefert.
Das heilit: Wenn Sie die Zeitspanne zwischen Datenerhebung und Publikation sehr knapp
wihlen, werden Studien ausgeschlossen, die groe Populationen einschlieBen und
beriicksichtigen. Damit wiirden wichtige und wertvolle Informationen verloren gehen.
Insofern wiirde ich auch diesen zweiten Cut bei 1997, zu dem die Daten zu 80 % gesammelt
sein miissen, noch einmal kritisch hinterfragen wollen und auch ihn weiter nach vorne
verlegen, und zwar wieder auf die Zeit der Einfiihrung der Surfactant-Substitution.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Schmitz aus Wolfsburg. — Der Einwand des langen Beobachtungszeitraums fiir das letztliche
Outcome von kleinen Friihgeborenen ist sicher richtig. Trotzdem hat sich natiirlich in den
Jahren seit 1997 schon eine ganze Menge getan, auch in unserem praktischen Vorgehen.
Daher sind Daten, die von 1995 stammen, nicht mehr in der Weise mit Daten vergleichbar,
die aus den Jahren 2005 oder 2006 stammen, was die Grundsitze der
Neugeborenenversorgung angeht. Wenn ich mir {berlege, wie wir Neugeborene oder
Frithgeborene Anfang der 90er-Jahre versorgt haben und wie wir das heute tun, dann stelle ich
doch eklatante Unterschiede fest. Vielleicht ist es von daher ratsam, einerseits dltere Studien
nicht grundsitzlich auszuschlieBen, wenn sie eine gute Datenqualitdt haben, andererseits aber
schon den Publikations- und den Erfassungszeitraum dahin gehend zu beriicksichtigen, dass
die neueren Studien fiir die Situation, die wir jetzt haben, zweifellos aussagekriftiger sind.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Bocker, bitte.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Mein Name ist Bocker. Ich komme vom AOK-Bundesverband. — Ich wollte noch etwas zu
dem Hintergrund sagen. Herr Prof. Sawicki hat eben festgestellt, Grund fiir diese
Einschriankung sei zum einen, dass man aktuelle Evidenz beriicksichtigen wolle, und zum
anderen ein vom G-BA vorgegebener enger Zeitrahmen. Als Hintergrund dazu: Urspriinglich
war vom G-BA geplant, dass man ein schnelles Verfahren durchfiihrt, etwa im Sinne eines
Rapid Reports, bei dem man mdglichst schnell zu Ergebnissen kommt; moglichst bis Ende
dieses Jahres. Nachdem dann klar geworden ist, dass das so nicht machbar ist — es wurde,
glaube ich, auch von Thnen gesagt, dass es wahrscheinlich auch in diesem Rahmen mindestens
April/Mai nichsten Jahres wird —, hat sich die Sichtweise insgesamt gedndert.
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Wenn der Zeitrahmen bis Ende dieses Jahres, den man sich urspriinglich vorgestellt hatte,
ohnehin nicht zu halten ist, dann ist vor allem aus Sicht der Kassen ganz wichtig, dass es eine
Analyse wird, die nicht spiter dadurch angreifbar wird, dass moglicherweise wichtige Studien
fehlen. Deswegen sagen wir: ,,Dieser enge Zeitrahmen ist sicherlich historisch, wenn man so
sagen will, begriindet.” Jetzt steht aber etwas anderes im Vordergrund. Da das Ganze ohnehin
langer dauert — wenn dieser Bericht fertig ist und die Diskussion im G-BA beginnt, zieht sich
das sowieso noch iiber eine relativ lange Zeit hin; dann greifen auch die neuen Strukturen des
G-BA, und auch der Spitzenverband Bund wird ja seine Tétigkeit aufnehmen —, legen wir
unser Hauptaugenmerk jetzt auf eine hohe Qualitit.

Insofern legen wir groBen Wert darauf, dass moglichst viele Publikationen beriicksichtigt
werden. Genau wie Herr Maier wiirden auch wir den Cut bei 1990 sehen. Mit anderen
Worten: Beriicksichtigung aller Publikationen iiber Patienten, die mehrheitlich ab dem Jahre
1990 geboren bzw. behandelt wurden. Als inhaltliche Griinde dafiir, dort diesen Cut zu setzen,
wiirden wir auch die Einfiihrung der antenatalen Steroidbehandlung und die Verfiigbarkeit
von Surfactant nennen. Ich plddiere also noch einmal dafiir, éltere Studien mit zu
berticksichtigen. Und der zeitliche Druck ist aus meiner Sicht nicht mehr so vorhanden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Hummler, bitte.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fur Neonatologie und Péadiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Mein Name ist Hummler. Ich bin fiir den Vorstand der GNPI hier. — Ich will das unterstiitzen,
was Herr Maier vorhin gesagt hat. Es geht hier um Zielkriterien von einer Population, die in
einer Fallzahl von 8000 pro Jahr in der Bundesrepublik vorkommt. Diese Fallzahl ist
erheblich niedriger als bei anderen Interventionen, zum Beispiel bei den PTCAs oder anderen
Dingen, die man im Rahmen dieser Erdrterungen hier untersucht. Es geht also nicht um Zehn-
oder Hunderttausende, sondern um 8000 pro Jahr. Das bedeutet: Wenn man hier in
epidemiologischen Studien Unterschiede feststellen will, egal auf welchen Interventionen sie
basieren, dann muss man einen gewissen Beobachtungszeitraum zulassen; denn sonst verbaut
man sich die Moglichkeit, iiberhaupt irgendwelche Unterschiede festzustellen. Deshalb
braucht man einen entsprechenden Beobachtungszeitraum, denke ich.

Herr Schmitz hat vorhin angesprochen, dass sich viel gedndert hat. Das stimmt. In der
Neonatalmedizin ist die Therapie stindig im Fluss. Es gibt immer wieder neue
Entwicklungen, von denen wir zum Teil wissen, dass sie sehr gut untersucht sind. Dazu
gehoren zweifellos die Surfactant-Therapie und die prinatalen Steroide. Aber viele, viele
dieser Verdnderungen basieren nicht auf evidenzbasierten Methoden. Vieles von dem, was
sich in den letzten flinf bis zehn Jahren vielleicht so schleichend in der Therapie gedndert hat
— von dem auch wir glauben, dass es sich gedndert hat —, ist also nicht auf Evidenz basierend.
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Die einzigen Studien, bei denen nachgewiesen ist, dass sie einen groBen Effekt auf die
Morbiditit und die Mortalitdt hatten, waren in den letzten 20 Jahren meines Erachtens
letztlich die Surfactant-Therapie und die Einfiihrung der prinatalen Steroide — und das liegt
20 bis 30 Jahre zuriick, wenn man die ersten Studien mit in Betracht zieht. Deswegen macht
ein Schnitt bei 1997 aus meiner Sicht {iberhaupt keinen Sinn. Sie schneiden da einen viel zu
groflen Zeitraum ab.

Ich wiirde auch Herrn Schmitz zustimmen, dass man die Studien, die alter sind, vielleicht
auch entsprechend bewertet. Man sollte sie aber nicht von vornherein unter den Tisch legen,
sondern untersuchen oder nachschauen: Was gibt es? — Wenn man die Meinung hat, dass eine
Studie, die 1996 publiziert wurde, keine so grofle Aussagekraft mehr hat, muss man meines
Erachtens im Bewertungsverfahren darlegen, warum das so ist. Man sollte sie aber nicht von
vornherein ausschlieen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Bartels, Epidemiologin aus Hannover. — Zwei Sachen. Einmal verstehe ich natiirlich Thren
Zeitdruck. Ich glaube, allen ist daran gelegen, dass das Thema geklart wird. Ich denke aber,
inzwischen gibt es so viele gute Ubersichtsarbeiten, dass man durch diese Vorarbeiten schon
eine gute Hilfestellung hat. Wenn man sich zum Beispiel die Ubersichtsarbeit von Herrn
Obladen in der ,,ZGN* anguckt, stellt man fest, dass bei den Ausschlusskriterien, die im
Moment fiir die Studien definiert sind, kaum eine Studie iibrig bleibt. Es wiirden nur eine
Studie oder zwei Studien iibrig bleiben. Das ist auf jeden Fall zu eng gefasst, denke ich —
gerade wenn man sagt, dass man nachher nicht anfechtbar sein will.

Zum Zeitfenster: In Bezug auf den zeitlichen Aspekt sehe ich als Epidemiologin das natiirlich
genauso. Das kann gar nicht funktionieren. Als ich meine Studie gemacht habe, habe ich fast
zwei Jahre daran gerechnet. Damals waren die Daten bis 1999 natiirlich total aktuell. Dann
dauert es ja noch einmal mit dem Publizieren, und das ist noch relativ flott gegangen. Von
daher muss man das Zeitfenster zwischen der Datensammlung, der Datenauswertung und der
Publikation auf jeden Fall vergroBern.

Zu den Jahreszahlen: Zu Surfactant haben wir jetzt schon ofters etwas gesagt. Ich denke auch,
selbst wenn in den Krankenhdusern noch ein kleiner Effekt dahin gehend da ist, dass kleinere
Krankenhduser Surfactant nicht so angewandt haben, ist auch das ein Qualititszeichen. Ich
habe in meinen Analysen fiir das Geburtsjahr adjustiert. Ich hatte die Jahre 1991 bis 1999. Es
war da iiberhaupt kein Effekt zu sehen. Ich habe das auf verschiedene Weisen aufmodelliert.
Die Jahreszahl zwischen 1991 und 1999 hat null Effekt gehabt.
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Das Néchste, was man auch bedenken muss und was oft nicht beriicksichtigt wird, ist
Folgendes: Man hat keine Power, irgendwelche Unterschiede nachzuweisen, wenn man kleine
Kliniken hat, die wenige Friihgeborene versorgen. Frithgeborene sind nun einmal eine ganz
kleine Gruppe. Die Mortalitit ist gering. Wenn man dann in einer Klinik genug Fille haben
will, um belastbare Aussagen machen zu kdnnen, muss man einfach iiber viele Jahre sammeln
— und viele Kliniken betrachten, um so riesige Populationen zu haben, wie sie jetzt in der
kalifornischen Studie untersucht werden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Reiter.
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Herr Hummler hat es im Prinzip gesagt: Die antenatalen Steroide wurden bereits Anfang der
80er-Jahre eingefiihrt.

AuBerdem mdchte ich das unterstiitzen, was Herr Maier gesagt hat. Ich denke, dass wir auf
die Surfactant-Studien nicht verzichten konnen — schlichtweg deshalb, weil das die besten
Studien sind, die wir haben. Sie sind damals prospektiv geplant gewesen und auf einer sehr
guten Grundlage erarbeitet worden. Wie gesagt: Ich bin der Meinung, dass wir auf diese
Daten nicht verzichten konnen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Der Wunsch des Gemeinsamen Bundesausschusses, diese Fragestellung moglichst schnell zu
bearbeiten, besteht nach Aussage der Geschiftsfilhrung weiterhin.

Dariiber hinaus gehen wir bei allen unseren Berichten grundsitzlich so vor, dass wir nicht
notwendige Betrachtungen der Evidenz unterlassen — schon allein deswegen, weil wir hier mit
offentlichen Geldern umgehen; und nicht notwendige Arbeiten wiirden zu Kosten fiihren, die
letztendlich die Bevolkerung trigt.

Jetzt ist die Frage: Was ist nicht notwendig? Welche Betrachtung von Daten ist flir eine
sichere Aussage nicht erforderlich? — Das ist das, was wir hier diskutieren wollen; nicht, ob
andere Daten gegebenenfalls auch noch zu Aussagen fiihren kénnen, sondern: Glauben Sie,
dass sich die Aussage dndern wiirde, wenn wir Studien beriicksichtigen wiirden, die vor 1997
geborene Kinder einschlieen? — Nach dem jetzigen Vorschlag betrachten wir ja Kinder, die
nach 1997 geboren wurden. Daraus wiirden wir eine Aussage iiber die letzten zehn Jahre
ableiten. Denken Sie, dass sich diese Aussage gegebenenfalls dndern konnte, wenn man
Studien, die noch sieben Jahre frither geborene Kinder betrachten, einschlieB3t? Ist das so?

(Zurufe: Ja! — Gar keine Frage!)
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— Also allgemeine Zustimmung. — Bitte schon, Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Im Krankenhauswesen hat sich in den letzten zehn Jahren so viel geéndert, dass dltere Studien
meines Erachtens mit Vorsicht zu genielen sind. Praktisch alle Krankenhduser haben einen
Strukturwandel vollzogen — allein von der Trdgerschaft, von der Finanzierung, vom Personal
und von den Medikamenten, die eingesetzt werden miissen und diirfen. Ich bin der
Uberzeugung, dass iltere Studien dieses Bild nicht mehr verbessern werden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Sie plddieren also eher fiir die Betrachtung der aktuellen Studien der letzten zehn Jahre?

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Ja.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Jetzt habe ich Herrn Schmitz auf der Liste.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Ich wiirde dem Vorschlag zustimmen, die aktuellen Studien vorrangig zu beriicksichtigen,
weil die Betrachtung sich ansonsten ein bisschen sehr von der Ausgangsfragestellung nach
dem FEinfluss der Mengenkomponente in der bestehenden Situation entfernt. Das Ganze ist ja
nicht eine allgemeine Betrachtung tiber die Mortalitdit und das Outcome von kleinen
Friihgeborenen. Vielmehr geht es um eine ganz spezielle Fragestellung, ndmlich die
Mengenkomponente, und zwar die Mengenkomponente in der Situation, wie wir sie jetzt
haben. Ich personlich kann mir nicht vorstellen, dass eine 15 Jahre alte Studie dazu jetzt noch
etwas beitrdgt, was nicht auch in den neueren Publikationen enthalten ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das war unsere Uberlegung. Vor diesem Hintergrund haben wir das so aufgeschrieben. Aber
das wollen wir jetzt ausdiskutieren. — Herr Maier, bitte.

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin, Marburg):

Es handelt sich ja um eine wissenschaftliche Auswertung, {iber die wir hier reden. Fiir
wissenschaftliche Auswertungen miissen bestimmte Entscheidungen auch begriindet werden,
denke ich. Mir ist die Begriindung fiir 1997 und fiir 2002 wissenschaftlich nicht klar
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geworden. Das sind Fiinf- bzw. Zehnjahreszeitrdume. Wenn man etwas betrachtet, nimmt
man ja gerne Zeitrdume von fiinf Jahren oder zehn Jahren. Ich glaube aber, wir miissten uns
da auf eine andere Ebene begeben und sagen: ,,Wir wollen nicht, wie das tliblicherweise der
Fall ist, in Fiinf- oder Zehnjahreszeitrdumen argumentieren, sondern iiberlegen, wo die
wissenschaftliche Rationale ist, irgendeinen Schnittpunkt zu setzen.*

Die sehe ich weder bei 1997 noch bei 2002. Ich wiirde sie, wie schon mehrfach angesprochen
worden ist, zum Beispiel bei 1990 sehen. Lassen Sie mich also einfach einmal die Gegenfrage
an Sie richten: Was ist Ihre Rationale fiir die beiden Jahreszahlen 1997 und 2002?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das habe ich vorhin gesagt. Es geht um die aktuelle Aussage. Den Gemeinsamen
Bundesausschuss interessiert ja nicht, wie die Situation vor 20 Jahren war, sondern, wie sie
jetzt ist. Gut; iiber die heutige Situation werden wir eine solche Erhebung nicht durchfiihren
konnen. Deswegen sagen wir: ,,Wir gehen moglichst kurz zuriick, ohne dass wesentliche
Daten verloren gehen®; nicht nur aufgrund der Schnelligkeit der Bearbeitung, nicht nur
aufgrund der Wirtschaftlichkeit unserer Arbeit — denn wenn wir doppelt so viele Studien
haben, braucht das natiirlich auch doppelt so viel Zeit, und doppelt so viele Wissenschaftler
miissen daran arbeiten —, sondern auch, um keinen Fehler zu machen iiber Aussagen, die
veraltet sind, zum Beispiel durch Verdnderung der Strukturen.

Deswegen haben wir gesagt, dass wir zunidchst die aktuellen Studien betrachten wollen.
Natiirlich konnen Sie fragen: ,,Warum zehn Jahre? Warum nicht elf?* — Gut; wir leben halt im
Dezimalsystem. Von daher haben wir zehn Jahre gewéhlt. Und auf irgendetwas muss man
sich nun einmal stiitzen.

Aber was wire Thr Vorschlag? Bis wann sollte man mit dem Publikationsdatum zuriickgehen?
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

Bis zu dem Zeitpunkt, als sich tatsdchlich eine gravierende Veridnderung in der Behandlung
von sehr kleinen Frithgeborenen ereignet hat, ...

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

1990?

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):
... ndmlich zur Einfiihrung der Surfactant-Substitution, dem Jahr 1990.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Surfactant ist 1988/89 eingefiihrt worden.
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Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin, Marburg):
Ende der 80er.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ende der 80er, ja. - Herr Kiister.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Ich kann die Aussage von Herrn Maier voll und ganz unterstiitzen; auch unter folgendem
Aspekt — da muss ich dem Vorredner vorhin widersprechen — Wir brauchen einen
gravierenden Einschnitt, um sagen zu konnen, dass sich beziiglich des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Qualitit etwas gedndert hat. Die schleichenden
Verdnderungen, die iiber die Jahre gekommen sind, werden wir nicht durch irgendeinen
Schnitt fassen konnen. Ich plddiere auch dafiir, den Schnitt dort zu setzen, wo er
wissenschaftlich am ehesten zu setzen ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Noch einmal kurz zu dem, was Sie eben gesagt haben: Eine Verkiirzung des Zeitraums
verfilscht einfach die Information. Wie wir eben schon besprochen haben, haben die Studien
weniger Power, wenn sie kiirzere Erhebungszeitraume haben und die Fallzahlen in den
Kliniken kleiner sind. Die Epidemiologie lebt ja davon, dass es mdglichst viele Studien gibt.
Wie ich eben gesagt habe, wiirden die meisten Studien nach den Kriterien schon
ausgeschlossen werden.

Zur Kausalitit: Ich habe eben schon gesagt, dass das Geburtsjahr in meinen Studien keine
Rolle spielte. Wenn es eine Kausalitét gibt, dann wiirde ich annehmen, dass sich vielleicht die
Effektgrofe tiber die Jahre verdndert, aber dass die Assoziation sichtbar bleibt. Man kann das
ja nachher bei der Studieniibersicht differenziert betrachten, weil Sie sagen, dass sich so viel
gedndert hat. Wenn in den fritheren Jahren immer eine Assoziation gefunden worden ist und
in den spiteren Jahren nicht mehr, dann wiirde das ja dafiir sprechen: Okay, es hat sich
gedndert; es ist vielleicht nicht so relevant. — Aber wenn man bei allen Studien kontinuierlich
sieht, dass da eine Assoziation besteht, dann ist das doch auch eine Aussage.

So viel mehr ist es nicht, denke ich. Es wird den Arbeitszeitraum nicht so sehr erhéhen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
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Wenn man alles zusammennimmt und das Ganze hinterher auch geografisch ausweitet, dann
ist es schon erheblich.

Lassen Sie mich einmal nachfragen: Welchen Einfluss konnten diese Studien haben? —
Nehmen wir einmal an, bei Betrachtung der Studien, die in der letzten Zeit publiziert wurden
— sagen wir: nach 2002, also in den letzten fiinf Jahren —, kimen wir zu der Aussage, dass es
einen Zusammenhang gibt, und zwar zum Beispiel: dndert sich ab einer bestimmten
Fallmenge. — Jetzt betrachten wir den Zeitraum davor und kommen zu der gleichen Aussage.
Dann braucht man den Zeitraum nicht zu betrachten.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):
Dann nicht. Aber ...
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Moment; sofort. — Das ist die erste Moglichkeit. Die zweite Moglichkeit ist: Wir betrachten
den Zeitraum davor, und die Aussage dndert sich; es ist eine andere Aussage. Was machen
wir dann? Sagen wir: ,,Uns interessieren die dlteren Studien nicht“? Oder sagen wir: ,,Sie
interessieren uns*“? Im ersten Fall — die Aussage éndert sich nicht — kann man die Studien also
wegfallen lassen; es ist vollig egal. Was machen wir aber, wenn sich die Aussage durch die
dlteren Studien dndert? Das ist ja das Wesentliche. Was machen wir dann?

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich denke, dass Sie gar nicht zu dem zweiten Schritt kommen, weil Sie bei dem ersten Schritt
nur so wenige Studien haben, dass Sie dort zu dem Ergebnis kommen werden: Wir haben eine
heterogene Datenlage. Die Daten reichen nicht aus, um das fiir Deutschland zu sagen. — Das
ist das Problem.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Aha. — Herr Hummler.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fur Neonatologie und Pé&diatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Es geht hier ja um Evidenz. Mir fehlt schlichtweg die Evidenz dafiir, dass sich in den letzten
fiinf bis zehn Jahren in der Neonatologie oder der Perinatologie so viel gedndert hat, dass sich
dadurch die Mortalitdt oder Morbiditit bzw. die Mortalitit oder Morbiditit in Abhingigkeit
von der Fallzahl entscheidend geéndert hat. Meines Erachtens gibt es keinen
wissenschaftlichen Hinweis dafiir, dass das so ist. Und wenn es so wére, dass sich hier
schleichend etwas verdndert hat, gibt es meines Erachtens auch keinen Grund zu der
Annahme, dass sich das in der Gruppe der Kliniken mit groBer Fallzahl anders verhilt als in
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einer Klinik mit einer kleineren Fallzahl. Wenn sich etwas schleichend veridndert, dann wiirde
ich annehmen, dass das in beiden Kliniken gleichsinnig passiert.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das wird gegebenenfalls das Ergebnis sein. Wir kénnen das jetzt nicht schon so voraussetzen.
Das werden wir sehen, wenn wir das ausgewertet haben.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fiur Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Aber solange wir keinen wissenschaftlichen Hinweis dafiir haben, dass sich gravierend etwas
gedndert hat, was einen Einfluss auf die Fragestellung hat, ist es meines Erachtens falsch,
einen ja doch etwas willkiirlich gewdhlten Schnittpunkt zu bestimmten Jahreszahlen zu
setzen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Meine Frage war: Welchen theoretischen Einfluss kann die Betrachtung é&lterer Studien
haben? — In dem Fall, dass sie zum gleichen Ergebnis kommt, kann man sie auch weglassen.
Nur in dem Fall, dass sie zu einem anderen Ergebnis kommt, wird es interessant. Was machen
wir damit? Beeinflusst das die aktuelle Aussage? Oder beeinflusst es sie nicht? — Herr
Hummler, Sie wollten noch etwas ergidnzen.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fiur Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich denke, man wird nach einer plausiblen Erkldrung suchen. Wenn es die gibt, dann hat man
zumindest eine Spekulation, was die Ursache ist. Wenn nun keine Anderung da ist, ist es ja
relativ einfach. Aber um dies tliberhaupt feststellen zu konnen, miissen Sie zwangsweise
weiter zuriickgehen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Die Fragestellung unserer Untersuchung ist nicht die Betrachtung der Verdnderung {iber die
Jahre. Das ist nicht die eigentliche Fragestellung. — Herr Schmitz, bitte.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Die Hinweise gibt es schon. Zundchst: Was dndert sich durch die alten Studien? — Durch die
alten Studien dndert sich vor allem dann etwas, wenn man welche dazunimmt, die vor der
Einfiihrung von Surfactant und der allgemeinen Durchdringung mit antenatalen Steroiden
durchgefiihrt worden sind, weil erwiesen und bekannt ist, dass das das Outcome nennenswert
beeinflusst hat. Bei der Wahl des Zeitraumes ist also vor allem und insbesondere zu beachten,
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dass keine Studien darin enthalten sind, bei denen Surfactant und antenatale Steroide noch
nicht zum Standard geworden waren, weil das die Ergebnisse und die Betrachtung nachhaltig
verfalschen konnte.

Dass aber der Zeitraum bzw. die Zeitdauer einen messbaren Einfluss hat, hat Phibbs in seiner
Studie im ,,New England Journal“ dieses Jahr gezeigt. Die Odds Ratio ist von 1991 mit 2,21
bis 1999 auf 1,04 zuriickgegangen. Das ist kontinuierlich gezeigt worden und ist auch
signifikant.

Dies wire fiir mich die Rationale, zu sagen: ,,Wir wollen ja eine Entscheidungshilfe fiir die
Gestaltung der Neonatologie und der Perinatologie in der Zukunft.“ Von daher ist es sinnvoll,
als Ausgangswert oder als Vergleich etwas zu nehmen, was nicht allzu alt ist — oder
zumindest zu berilicksichtigen, von wann die entsprechenden Daten sind. Man sollte sie nicht
vollsténdig ausschlieBen; das ist richtig.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schunck.

Dr. Karl-Ulrich Schunck (Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Klinik fir Kinder- und
Jugendmedizin, Berlin):

Schunck aus Berlin. — Dazu habe ich eine Frage. Ich bin eher fiir den langen Zeitraum, auch
vielleicht fiir die Betrachtung des ersten Abschnittes im Vergleich mit dem zweiten. Ich habe
aber folgende Frage: Ab welcher Studienzahl bzw. welcher eingeschlossenen Fallzahl kann
man eigentlich von einer Signifikanz sprechen oder von einer Mindestdatenmenge, die eine
relevante Studienauswertung iiberhaupt zuldsst? Haben Sie da eine bestimmte Grofle im
Auge, die Sie einschlieBen wollen? Nicht dass zum Schluss bei dem geringen Zeitraum, der
betrachtet wird, und der hohen Qualitit der Daten, die gefordert wird, wegen zu geringer
betrachteter Fallzahlen keine entsprechend gute Aussage moglich ist!

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Grouven direkt dazu.
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Eine allgemeine Aussage ,,.Die und die Anzahl von Féllen brauchen wir, um die und die
Aussage mit der und der Sicherheit machen zu konnen® ist sowieso in keinster Weise
machbar.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ralf Bender.
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Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Theoretisch wére die schon machbar. Sie hingt aber von der Effektstirke ab, und die
wiederum kennen wir ja nicht. Letztlich kommt es also doch wieder dazu, dass wir im
Vorhinein nichts dazu sagen konnen — aufler einer Pi-mal-Daumen-Regel, dass eine
Literaturiibersicht natiirlich auf dinnen Fiilen steht, wenn sie auf zwei Studien basiert.
Ungefidhr zehn Studien, sage ich einmal, brauchte man schon, aus denen man etwas ableiten
kann.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Mir liegen noch fiinf Wortmeldungen zu diesem Tagesordnungspunkt vor. Ich wiirde
jetzt gerne die Rednerliste schlieBen, sofern es nicht noch jemanden gibt, der sich genau dazu
melden will. — Gut. — Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Es wurde gesagt, dass die Verdnderungen der letzten zehn Jahre schleichend gewesen sind.
Das kann ich bestitigen.

Ich denke, dass Surfactant und prinatale Steroide gar keinen Einfluss auf gro3e und kleine
Kliniken haben, weil sie in beiden Kliniken mit dem gleichen Effekt und bei den gleichen
Patienten verwendet und eingesetzt werden.

Grundlegend geédndert hat sich aber Folgendes — darauf mochte ich noch einmal hinweisen —
Seit 1. Januar 2006 haben wir den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses. Das
heift, dass die kleinen Kliniken strukturell stark aufgeholt haben. Frither war es ja so, dass in
den Universititskliniken Neonatologen rund um die Uhr Dienst hatten. Die kleinen Kliniken
haben dann nachgezogen. Damit haben sie sich auch in ihrer Ergebnisqualitit erheblich
verbessert, was man zum Beispiel an Daten aus Baden-Wiirttemberg zeigen konnte. Das ist
ein ganz einschneidendes Datum fiir Deutschland: 1. Januar 2006, Strukturdnderung an allen
Kliniken.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Wetzel, bitte.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Wetzel, Bundesiarztekammer. — Ich denke, dass man den Studienzeitraum nicht allzu weit
zuriick wihlen sollte, um nicht mogliche Periodeneffekte in die Datenauswertung mit
einzuschliefen. Wenn ich mich richtig erinnere, gibt es sogar eine Untersuchung aus dem
Vermont Oxford Network, und zwar von Horbar, der das fiir die 90er-Jahre gezeigt hat, also
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gezeigt hat, dass es da einen Unterschied zwischen Anfang der 90er-Jahre und Ende der 90er-
Jahre gibt.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Entschuldigung, wenn ich nachfrage: Unterschied beziiglich was?
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Unterschied beziiglich der Mortalitdt. Dieser Unterschied zwischen Anfang der 90er-Jahre
und Ende der 90er-Jahre ist, glaube ich, auf die Durchdringung mit verschiedenen
Therapieverfahren zuriickgefiihrt. — Obwohl ich es fiir ganz sinnvoll halte, zu sagen, dass man
nur Studien ab 1995 auswertet, wiirde ich dennoch Ausnahmen machen, weil man dann
eventuell relevante Studien, beispielsweise die von Phibbs oder auch die von Frau Bartels,
ausschliefen miisste. Und diese Studien sollte man tatsdchlich mit in die Auswertung
einbeziehen, denke ich.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Dafiir braucht man natiirlich eine Methodik. Wir konnen nicht sagen: Die Studie Bartels
nehmen wir jetzt und die andere nicht. — Das kdnnen wir so nicht machen.

Herr Hummler steht als Néachster auf der Liste. — Zuerst ein Zwischenruf von Herrn Kiister.
Bitte schon.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Da muss ich einmal ein Wort dazwischensagen, weil das vollig durcheinandergeht. Die einen
sagen: Studien bis 1997. Die anderen sagen: Kinder mit Geburtsjahrgang bis 1997. Das ist
etwas vollkommen Verschiedenes. Da muss man schon differenzieren.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das, was in unserem Berichtsplan steht, ist, dass man Geburten ab 1997 und Studien ab 2002
betrachtet.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):
Okay.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Hummler.
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Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fur Neonatologie und Péadiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich wollte nur auf einen Umstand hinweisen. Herr Schmitz hat zum Beispiel mit der Studie
von Phibbs argumentiert. Das heif3t, dass er mit einer Studie argumentiert, die nach den
Kriterien des vorldufigen Berichtsplans ausgeschlossen wire. Ich finde es schon eine
eigenartige Situation, dass man das auf der einen Seite als Begriindung dafiir nimmt, dass man
die neueren Studien bevorzugen will. Auf der anderen Seite wird sie aber durch die
urspriinglichen Kriterien vollig vom Tisch gefegt. Das ist aus meiner Sicht doch eine
eigenartige Konstellation, die ich hier feststelle.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ich stelle hier keine Konstellation fest, sondern einen Meinungsaustausch unterschiedlicher
Einschitzungen. Fiir uns ist diese Diskussion sehr hilfreich. Im Vergleich zu anderen
Erdrterungen geht es hier doch sehr diszipliniert zu. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich wollte nur noch eine kurze Anmerkung zu der Power machen. Das ist eben schwierig zu
berechnen, aber theoretisch moglich. Bei den Studienauswertungen muss allerdings darauf
geachtet werden, dass genug Power da ist, also dass in den kleinen Kliniken auch genug Fille
und Kinder da sind — denn das ist oft nicht gegeben — oder dass am Anfang der Studie eine
transparente Darstellung der Studienpopulation und der Auswertungen der einzelnen Kliniken
gegeben ist. Wenn es drei gegen 300 sind, haut das nicht hin.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Bocker, Sie wollten noch etwas sagen. Bitte.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Zum einen wollte ich auf Folgendes hinweisen: Wenn man nach Dingen sucht, die sich in der
letzten Zeit verdndert haben, konnte man sicherlich die Vereinbarung des G-BA zur Friih- und
Neugeborenenversorgung nennen. Man konnte auch die DRG-Einfiihrung 2003/2004 nennen
oder die Einfiilhrung von Fallpauschalen im alten System, also die Ablosung von reinen
Pflegesitzen usw. Das halte ich fiir sehr problematisch. Das spricht fiir mich eher dafiir, dass
es dauernd Anderungen gibt. Man kann aber nicht bei jeder Anderung einen Schnitt machen.

Was ich eigentlich sagen wollte, bezieht sich auf die Frage, die Sie eben aufgeworfen haben.
Wenn man aus den &dlteren und den neueren Studien entweder ein gleiches Ergebnis oder ein
anderes Ergebnis bekommt: Was wiirde uns das bringen? — Wenn es in die gleiche Richtung
gehen wiirde, wiirde es eventuell die Aussage aus den neueren Studien, die vielleicht auf einer
relativ geringen Population beruhen, sicherer machen. Das hitte moglicherweise also schon
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einen Effekt. Wenn es nicht gleichgerichtet ist, dann — das hat Herr Hummler auch schon
gesagt — muss man dieser Frage natiirlich auch nachgehen. Man diirfte das in diesem Fall
nicht unter den Tisch kehren. Ich denke, dass beide Fille dafiir sprechen, weiter
zuriickzugehen als bis 1997.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke schon. — Herr Maier hat das letzte Wort zum Tagesordnungspunkt 1.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin, Marburg):

Mein Verstindnis von evidenzbasierter Medizin bzw. evidenzbasierter Auswertung war und
ist, dass man moglichst alle zur Verfiigung stehende Information ...

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Die beste.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

... zundchst alle zur Verfligung stehende Information mit einbezieht und dann im
Auswerteprozess die beste herausnimmt und aus dieser seine Schlussfolgerungen zieht, aber
nicht schon vorher, vor Beginn des Auswerteprozesses, Informationen ohne Sichtung
herausnimmt. Ich denke, man muss alle Informationen mit einbeziehen und sie kritisch
werten. Dann kann man sie gegebenenfalls aus nachvollziehbaren Griinden ausschliefen —
aber nicht vorab.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Bei einem Schnitt bei 1990 wiirden wir aber natiirlich auch irgendwo eine Information
ausschliefen. Man blendet doch immer Informationen aus. Es ist ja bei keiner Betrachtung
moglich, die gesamte Weltliteratur bis zu einer kleinen Fall-Kontroll-Studie von was weif3 ich
wann und wo zu sichten. Man kann gar nicht alle Informationen einbeziehen. Das heifit: Man
muss alle Informationen einbeziehen, die eine bestimmte Qualitdtsmarke liberschreiten und
die zu einer Erkenntnis filhren. Dass man immer alle einbezieht, ist, glaube ich, nicht zu
fordern. Diese Forderung ist auch destruktiv, weil es das ganze System nicht machbar macht,
wenn man sagt: alles. — Wollen Sie noch etwas dazu sagen? — Okay. Das letzte Wort haben
Sie doch noch, Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich habe eben schon gesagt, dass man solche Studien kaum finden diirfte. Ich habe jetzt
gerade noch einmal in meiner personlichen Literaturiibersicht nach Studien geguckt, die nach
2002 publiziert worden sind. Sie betrachten alle Geburtsjahrgénge wie 1992, 1993, 1994 und
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1996, wiirden also alle komplett herausfallen. Daher braucht man einfach diesen ldngeren
Untersuchungszeitraum, denke ich.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Ralf Bender.
Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Da wiirde ich gerne eine Frage stellen. Nehmen wir einmal an, wir wiirden unser
Einschlusskriterium E5, bei dem im Moment 1. Januar 1997 steht, auf 1990 setzen. Wenn es
irgendwo einen Cutpunkt mit einer Rationale gibt, scheint das ja 1990 zu sein. Kénnte man,
wenn wir das tun wiirden, die mindestens 80 % fallen lassen, also sagen: ,,Wir suchen
Studien, in denen Kinder ab 1. Januar 1990 enthalten sind*“? Das wiirde bedeuten: Studien, in
denen Kinder von 1988 bis 1992 betrachtet sind, wiirden rausfallen; Studien mit dem
Zeitraum 1990 bis 1992 wiirden drinbleiben. — K&nnte man sagen, dass es 100 % ab 1. Januar
1990 sein sollen? Oder miisste man sich dann immer noch tiiberlegen: Es reicht doch, wenn
ein Grofteil ab 1990 ist; ein bisschen kann noch davor sein? Oder wie?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Vetter dazu.

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Vetter, Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe; also ein anderes Fachgebiet.
— Es macht ja dann keinen Sinn, wenn wir gesagt haben, der Cut ist mehr oder weniger
flichendeckend. Es gab ja schon welche, die hatten, bevor es Surfactant gab, auch Streitereien
wegen der Surfactant mit den Studien. Ich wiirde sagen, 1990 ist auch aus der
Geburtshilfesicht ein verniinftiger Zeitpunkt — auch mit den Steroiden. Die gab es vorher
schon. Aber wenn man sich auf einen Cut fiir beides zusammen einigt, ist 1990 sicher ein
guter Zeitraum. Dann aber wirklich Cut und nicht 80 %, sondern ...

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
100 %.

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

... wirklich Cut; denn sonst haben wir einschleichend alte Fille drin. Das wollen wir ja gerade
nicht. Wir wollen ja gleiche Verhiltnisse haben. Wir wollen ja eine ganz andere Frage
beantworten.
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Dr. Ralf Bender (IQWiG):
Okay.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Sie sind also fur 1990 und 100 %. — Wie wiirde sich dann das Publikationsdatum verdndern?
Oder braucht man das dann gar nicht?

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):
Das braucht man dann doch gar nicht mehr.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das braucht man ein bisschen fiir die Suche. Sonst wird es nicht machbar. Sonst muss man
alle Studien lesen, und dann sind wir in zwei Jahren noch nicht fertig.

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Was sagt Frau Bartels? Sie weil} es sicher am besten; denn sie hat es durchgerechnet. 1995?
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich gucke gerade mal nach den Studienzeitrdumen und den Studienpublikationen.

(Zuruf: Jeder Zeitpunkt ist im Grunde willkiirlich!)

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, natiirlich; klar. Man wird eine wissenschaftliche Begriindung fiir 1996 gegen 1994 nicht
finden. Aber man muss den ganzen Prozess irgendwie auch machbar gestalten. — Wir warten
einmal kurz, bis Frau Bartels etwas dazu sagen kann. — Wir kdnnen das aber auch verschieben
und vor dem Tagesordnungspunkt ,,Verschiedenes* noch einmal dazu kommen. Bis dahin
haben Sie Zeit, genau nachzuschauen. — Frau Schmidt.

Dr. Beatrix Schmidt (Josephinchen, Zentrum fir Kinder- und Jugendmedizin, Berlin):

Schmidt, Berlin. — Jetzt haben wir uns bei TOP 1 die ganze Zeit iiber den Zeitraum
unterhalten, aber gar nicht iiber den Publikationsort.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Dazu kommen wir unter Tagesordnungspunkt 2 noch. Wir sind ja noch nicht fertig. Wir
haben noch sechs Tagesordnungspunkte. — Jetzt verlassen wir den Tagesordnungspunkt 1 erst
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einmal und warten auf eine ergiinzende Darstellung von Frau Bartels am Ende dieser Sitzung
vor dem Punkt ,,Verschiedenes*.

Nun wechseln wir zum

Tagesordnungspunkt 2:
Regionale Einschrankungen der bericksichtigten Studien

Herr Grouven, wiirden Sie bitte kurz in diesen Punkt einfithren?
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Auch Punkt 2 wurde in vielen Stellungnahmen adressiert. Es geht dort um die ortlichen
Beschrinkungen, also um die Frage, Daten aus welchen Landern wir fiir diesen Auftrag
beriicksichtigen wollen. Da ist der Knackpunkt, welche Daten am ehesten auf uns, auf das
deutsche Gesundheitssystem, iibertragbar sind. Wir hatten den Ansatz gewéhlt, natiirlich
Daten aus Deutschland und Daten aus dem westeuropéischen Ausland zu betrachten — mit der
Rationale, dass diese Daten mdglichst vergleichbar mit unserem Gesundheitssystem in
Deutschland sein sollen. Da gab es reichlich Einspruch. Wir wollen jetzt einmal diskutieren,
was dagegen oder was dafiir spricht, andere Lénder zu beriicksichtigen — und wenn ja, welche
anderen Léander. Es wire natiirlich schon, wenn wir hier eine Art Konsens finden wiirden —
moglichst auch mit einer inhaltlichen Begriindung, warum welche Liander denn nun in unsere
Auswertung mit eingehen sollen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Ich bitte um Wortmeldungen. — Herr Schmitz, bitte.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Es ist vielleicht gar nicht so entscheidend, welche Lander auszuschlieBen sind. Das ist so
dhnlich wie beim Zeitraum. Es geht um die Gewichtung in der anschliefenden Betrachtung.
Sicher ist es auch interessant, was Herr Phibbs aus Kalifornien untersucht hat. Solange man
berticksichtigt, wie die dortigen Umstédnde sind, unter denen diese Daten zustande gekommen
sind, wie dort die Strukturen im Vergleich zu unseren sind, spricht aus meiner Sicht nicht
schrecklich viel dagegen, das zur Not auch mit hereinzunehmen. Im Zweifelsfall sind mir die
Daten von Herrn Hummler aus Baden-Wiirttemberg aber einfach wertvoller, weil sie unsere
Verhiltnisse reflektieren.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ist das ein Plddoyer, nur deutsche Daten zu beriicksichtigen? Jetzt, wo wir beschlossen haben,
weiter zuriickzugehen, konnte man ja theoretisch auf eine ausreichende Datengrundlage
hoffen, ohne dass man die Geografie ausweitet. Meinten Sie das?

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -112 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Das ist kein Plddoyer, sich auf deutsche Daten zu beschrianken. Aber es ist ein Pladoyer dafiir,
Daten aus Deutschland in der Gesamtbeurteilung ganz bevorzugt zu wichten; denn hier haben
wir unsere Verhiltnisse. Die anderen Daten muss man immer mit Einschriankungen
betrachten. Was die Verfiigbarkeit verschiedener Services und bestimmte Gepflogenheiten
angeht, muss man Abstriche machen. Zum Teil ist in den entsprechenden Studien noch nicht
einmal beschrieben, worin der Unterschied zu unserem System besteht. Ich lese natiirlich
auch mit Interesse die Phibbs-Studie, muss aber konzedieren, dass in Kalifornien die
Verhiltnisse ganz anders sind als in Niedersachsen und in Baden-Wiirttemberg. Das schrinkt
den Wert dieser Daten fiir die Beurteilung, die ja auf unsere Verhéltnisse abstellt, die ja
unsere Verhéltnisse gestalten will, natiirlich ein. Wir miissen insbesondere das nehmen, was
hier entstanden ist — das andere nicht auBBer Acht lassen, aber entsprechend gewichten und
werten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Sie plddieren also dafiir, in der Auswertung zwischen nationalen und internationalen Daten zu
differenzieren?

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):
Genau.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich denke, durch die Erweiterung des Zeitraumes haben wir nicht die Datenmenge
hinsichtlich der deutschen Daten gesteigert, weil ich ja die Erste war, die die Daten in dieser
Hinsicht ausgewertet hat. Von daher — Herr Heller hat einmal die Studie zu den
Entbindungskliniken gemacht — wird es da keine Erweiterung der Daten geben. Die deutschen
Daten sind alle jiinger. Durch die Erweiterung des Zeitraums gewinnen wir also nicht mehr
Daten fiir Deutschland.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

AuBerdem denke ich — vielleicht ein bisschen iiberspitzt gesagt — dass man die
Schwellenwerte sicherlich nicht so einfach iibertragen kann, weil da andere Verhéltnisse
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herrschen. Aber wenn ich zum Beispiel Lungenkrebs und Rauchen bei Asiaten untersuche,
dann sind die Daten nicht 1:1 auf Kaukasier libertragbar, weil die Assoziationen dazu stehen.
Darum geht es ja: dass man einfach einmal sieht, ob die Assoziation konsistenz- und
evidenzbasiert ist. Und wenn das so ist, dann muss man weiter gucken.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Weitere Wortmeldungen? — Herr Bocker, bitte.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Wir gehen nicht davon aus, dass die Unterschiede zwischen europdischen Staaten per se
immer geringer sind als zum Beispiel beim Vergleich deutscher Daten mit Daten aus den
USA. So gesehen wissen wir nicht, warum man jetzt zum Beispiel Daten aus den USA oder
Kanada oder vielleicht auch Australien kategorisch ausschlieBen sollte. Das wiirde ja
voraussetzen, dass die Systeme in den europidischen Staaten deutlich &hnlicher sind als die
Systeme in Deutschland und zum Beispiel den USA. Und Sie nehmen ja doch einige
europdische Lénder rein, bei denen man sich auch fragen miisste — Griechenland oder so.

Mit anderen Worten: Wir wiren dafiir, das Ganze doch breiter zu machen — natiirlich nicht
Dritte-Welt-Lander aufzunehmen, aber einigermallen vergleichbare Industrienationen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Sie plddieren also dafiir, die USA, Kanada und Australien hinzuzunehmen?
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Die mindestens. Aber ich will jetzt nicht ausschliefen, da es noch weitere wichtige Lénder
gibt.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Welche? Neuseeland?

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):
Ich weil} nicht, wie es mit Japan ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Mit Japan?

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):
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Ja. Jedenfalls Léander, bei denen man davon ausgehen kann, dass das Gesundheitssystem auf
einem dhnlich hohen Niveau ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke. — Bitte schon, Herr Wetzel.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Ich denke, dhnlich wie bei dem Datenerhebungszeitraum handelt es sich hier um eine
empirisch zu entscheidende Frage. Beim Datenerhebungszeitraum miisste man im Prinzip
schauen: Gibt es Studien, die Unterschiede beziiglich der Ergebnisqualitidtsparameter in
verschiedenen Datenerhebungszeitrdumen aufweisen? — Dasselbe konnte man auch in Bezug
auf verschiedene Lénder priifen. Ich bin kein Spezialist auf diesem Gebiet. Ich meine mich
aber zu erinnern, dass es eine Untersuchung von Tarnow-Mordi gibt, der durchaus
Unterschiede zwischen australischen Kliniken und Kliniken in GroBbritannien aufzeigt.
Sowohl die Frage nach dem Datenerhebungszeitraum als auch die Frage, welche Lénder
einbezogen werden konnen, sind also empirisch entscheidbare Fragen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Deswegen haben wir das hier so prominent an den Anfang der Diskussion gesetzt. — Frau
Bartels, bitte.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Noch einmal zur Heterogenitit: Da wiirde ich Herrn Schmitz zustimmen. In ,,Pediatrics* ist
gerade ein Artikel von Van Reempts erschienen, der européische Systeme vergleicht. Sie sind
so heterogen, dass sie sagen: Man kann sie eigentlich gar nicht vergleichen. — Von daher
spricht meines Erachtens iiberhaupt nichts dagegen, Studien aus Amerika, Australien etc.
einzuschliefen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Was meinen Sie mit ,,etc.”?

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):
Habe ich jetzt bei den Landern ,,etc.” gesagt?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):
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Da wiirde ich Thnen zustimmen: Amerika, Kanada, Neuseeland und Australien.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Herr Schunck.

Dr. Karl-Ulrich Schunck (Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Klinik fur Kinder- und
Jugendmedizin, Berlin):

Ich wiirde diesen ergénzenden Lindern auch zustimmen wollen. Zusétzlich sollte man auch
Daten einbeziehen, die aus dem Vermont Oxford Network kommen. Diese weltweite
Datenbank beriicksichtigt ja auch européische Neonatologien genauso mit. Ich glaube, man
sollte diejenigen, die sich dort zusammengeschlossen haben, und die Daten dieser Datenbank
unbedingt mit beriicksichtigen.

Das andere — ob das iiberhaupt vergleichbar ist — trifft genau die Frage. Wir untersuchen mit
dem Parameter Fallzahl eigentlich nur eine Assoziation, ndmlich Fallzahl zu Qualitidt. Wenn
wir fragen: ,,K6nnen wir die Klinik mit der anderen vergleichen?*, meinen wir ja eigentlich:
Haben die dieselben Bedingungen, also dieselbe Anzahl von Fachpersonal und dieselbe
Schulung des Personals? Haben die soundso viel Personal am Bett und sind deshalb vielleicht
besser oder schlechter als die anderen? — Der gesamte Parameter Fallzahl ist eigentlich nur ein
indirekter Parameter, auf Qualitét zu schlussfolgern.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Klar.

Dr. Karl-Ulrich Schunck (Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Klinik fir Kinder- und
Jugendmedizin, Berlin):

Das hat eine Schwiche in sich. Vielleicht kann man aber, wenn man verschiedene Studien,
verschiedene Kliniken und verschiedene Lander betrachtet, auch genau diesen Unterschied —
was macht denn Qualitit wirklich aus? — mit herausfinden. Das heil3t: eher breit fassen und
das zusétzlich mit untersuchen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Der Versuch der kausalen Betrachtung bzw. der Erkldrung des Zusammenhangs wire eine
Erweiterung der Fragestellung, die so nicht im Auftrag enthalten ist. Wir miissen uns
iberlegen, ob wir das in der Diskussion machen oder nicht. Das ist natiirlich sehr schwierig. —
Herr Hummler.
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Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fur Neonatologie und Péadiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich frage mich immer, worin die Unterschiede zwischen den USA oder Nordamerika und der
Bundesrepublik Deutschland denn liegen sollen. Wenn ich mir die Liste der Lander anschaue,
die primdr in dem Berichtsplan eingeschlossen waren, denke ich, dass es von den sozialen
Unterschieden — Griechenland ist schon genannt worden — mindestens so grofle Unterschiede
gibt, wie es sie meines Erachtens zu den USA gibt. Der einzige Unterschied, den ich in den
USA erkennen kann, ist, dass dort iberwiegend an den groBen Kliniken ausgebildet wird und
in den kleineren Kliniken in der Regel Fachirzte, also ausgebildete Krifte, direkt am
Patienten arbeiten. Wenn iiberhaupt ein Unterschied besteht, dann ist es aus meiner Sicht eher
zum Vorteil derjenigen, die eine geringe Fallzahl haben; denn in diesen Kliniken arbeiten
keine Ausbildungsassistenten, sondern in der Regel ausgebildete Neonatologen am Patienten.
— Das ist das eine.

Das andere: Wenn man in den verschiedenen Berichten aus IThrem Hause nachschaut, féllt auf,
dass Sie zum Beispiel bei der PTCA iiberhaupt nicht in Erwédgung gezogen haben,
Nordamerika auszuschlieBen. Im Gegenteil!l Die meisten Literaturstellen waren aus
Nordamerika. Vor diesem Hintergrund wiirde mich interessieren, wie Sie jetzt zu dem Schluss
kommen, primér Nordamerika gar nicht zu listen. Das ist einfach eine Frage an Sie.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Bei der Diskussion hier im Haus war kein Grund dafiir vorhanden, dass wir denken wiirden,
dass die Daten aus den Vereinigten Staaten nicht aussagekréftig seien. Vielmehr haben wir
gesagt: Wir beschrdnken uns auf europdische Daten. Wenn aullereuropdische Daten zu
gleichen Ergebnissen kommen — das ist wiederum die gleiche Logik —, braucht man sie nicht
zu betrachten. Und wenn sie zu anderen Ergebnissen kommen, dann werden wir sagen: ,,Die
europdischen Daten, vor allen Dingen die deutschen Daten, sind fiir die Fragestellung nach
dem Zusammenhang in Deutschland primér zu betrachten; eine divergierende Aussage aus
anderen Kontinenten kann diese Aussage national nicht dndern.*

So haben wir primér gedacht — also nicht dagegen, sondern: Gibt es einen Grund, das noch
zusétzlich zu betrachten? Sehen wir in den amerikanischen Daten etwas, was wir in
europdischen Daten nicht sehen wiirden? — Herr Kiister, bitte.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):

Genau zu diesem Punkt, weil Sie ihn vorhin schon einmal angesprochen haben: Es gibt ja
nicht viele Konstellationen — wenn Sie jetzt sagen, dass die Ergebnisse zwischen zwei
Zeitraumen oder zwei Orten different sind — der Differenz, die dann entstehen kann. Ich stelle
mir genau den Fall vor, dass ich in einem eingeschrinkten ortlichen oder zeitlichen Raum
nicht zu einer Aussage komme, weil, wie Frau Bartels eben gesagt hat, die Fallzahl zu gering
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ist, aber zu einer Aussage komme, wenn ich einen grofleren Orts- oder Zeitbezug wihle. Das
finde ich sehr relevant. Deswegen muss man das einbeziehen, glaube ich.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Ralf Bender.
Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Bisher wurden einige Lénder genannt, die wir unbedingt noch mit dazunehmen sollten. Gébe
es denn umgekehrt Linder aus unserem Einschlusskriterium E4, die wir nicht zu betrachten
brauchen? Beispielsweise wurde gerade Griechenland genannt.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Aber auch ohne Begriindung genannt.

Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Ja. Aber wenn das Konsens wiére ...

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Reiter.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Portugal sollte man auch ausschlieBen. Dort gibt es eine aktuelle Studie, die die Daten vor der
Einfiihrung eines staatlichen Regionalisierungsprogramms und danach vergleicht. Diese
Daten sind aber sicher nicht auf unser System iibertragbar.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Konnen Sie begriinden, warum sie nicht tibertragbar sind?
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Ja. Einfach deshalb, weil die Versorgung in Portugal bis dahin sehr schlecht war. Es gab eine
sehr hohe neonatale Mortalitdt. Dieses nationale Programm hat einen sehr radikalen Schnitt
gemacht. Mehrere hundert Geburtskliniken sind von der Bildflache verschwunden. Das Ganze
ist eine verordnete Regionalisierung gewesen — wie gesagt: in einem System, das sicher nicht
auf dem Niveau des deutschen Gesundheitssystems und insbesondere nicht auf dem Niveau
der neonatologischen Versorgung in Deutschland ist.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 118 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke. — Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich denke, dass es jetzt ganz schwierig wiirde, evidenzbasiert irgendwelche Linder zu
selektieren. Die Studienzahl aus den Lindern in Europa, die wir vielleicht als wenig
vergleichbar betrachten wiirden, ist ganz gering. Ich habe die Studien jetzt nicht genau vor
Augen. Da es da aber um die Verdnderungen in den letzten 15 Jahren ging, wiirde ich fast
vermuten, dass diese Studie wegen des Zeitraums, den wir jetzt definiert haben, sowieso
rausfliegt.

(Dr. H. Kiister: Nein, sie fallt nicht raus!)

Es ist aber nicht genau vergleichbar, weil dort mehrere Mallnahmen parallel eingefiihrt
worden sind. Von daher kann man nicht sagen, dass alles auf die Mindestmengen oder die
Quoten von Kliniken zurilickzufiihren ist. Von daher passt diese Studie meines Erachtens nicht
ins Bild.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Gerade weil es schwierig ist, a priori zu sagen, ob die Gesundheitssysteme von Ddnemark,
Irland, Portugal und Spanien mit unserem System direkt vergleichbar sind, wiirde ich dafiir
pladieren, sie nicht primér auszuschlieBen, aber genau die Differenz zu uns bzw. die Tatsache,
dass sie nicht bei uns entstanden sind, mit in die Bewertung einflieen zu lassen — sie also zu
betrachten, aber sie differenziert zu betrachten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Die Frage ist nicht, ob die Gesundheitssysteme verschieden sind; denn sie sind zweifelsohne
verschieden. Die Frage ist, ob es Verschiedenheiten gibt, die den Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis beeinflussen konnten. Das ist die entscheidende Frage. — Jetzt
habe ich Herrn Vetter auf der Liste.

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Ich wollte gerade auf das Argument mit Portugal hinweisen. Es geht ja nicht um die Frage,
was der Staat machen soll oder nicht, sondern um Folgendes: Dort zeigen sich Effekte durch
eine Maflnahme. Da kann man ja gerade sehen, was passiert, wenn man konzentriert. Das ist
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eine gute Studienbasis. Man sollte Portugal gerade nicht ausschlieen, denke ich, weil man
dort sehen kann, was passiert, wenn das geschieht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Hummler.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fiur Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich wollte nur darauf hinweisen, dass es sich bei der portugiesischen Studie, wie Herr Vetter
gerade gesagt hat, um eine Interventionsstudie handelt. Das ist das, was Sie im Berichtsplan
ganz oben in der Rangliste angesetzt haben — am besten noch randomisiert-kontrolliert. Das
gibt es nicht und wird es meiner Meinung nach auch nie geben; hochstens als Cluster-
Randomisierung wire das noch vorstellbar. Aber wenn Sie schon nach Interventionsstudien
suchen, dann darf man die portugiesische keinesfalls ausschlieen, finde ich. Das ist ja noch
eine Interventionsstudie. Alles andere sind ja retrospektiv analysierte Daten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. Allerdings sprechen wir jetzt iiber den Ausschluss aus geografischen bzw.
systembedingten Griinden. Dass man das iiberschreitet, nur weil es in einem bestimmten Land
eine Interventionsstudie gibt, ist ein bisschen ein Bruch der Methodik. Aber diese Studie ist ja
bisher nicht ausgeschlossen. — Herr Bocker.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Das Beispiel, das ich eben mit Griechenland aufgebracht habe, sollte nur dazu dienen,
deutlich zu machen, dass die Unterschiede zwischen européischen Systemen eventuell gro3er
sein konnen als die Unterschiede zwischen Deutschland und den USA. Damit wollte ich nicht
unbedingt sagen, dass bestimmte Lénder ausgeschlossen werden sollen. Ich mochte nicht,
dass das falsch verstanden wird.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Nein, so haben wir das auch nicht verstanden. Das war nur ein Beispiel. — Dann haben wir
den Tagesordnungspunkt 2 ... — Bitte schon.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Ich mochte noch einmal dafiir pladieren, die portugiesische Studie rauszunehmen — auch
deshalb, weil eben das portugiesische System nicht mit dem unseren vergleichbar ist.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Aber ich habe ja schon bei Ihrer ersten Wortmeldung nachgefragt, Herr Reiter: Warum
glauben Sie, dass... Ich formuliere meine Frage vielleicht etwas genauer: Welche
Charakteristika des portugiesischen Systems konnten den Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis so beeinflussen, dass sie nicht die Ubertragbarkeit begriinden?

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Schlichtweg auch die apparative Ausstattung in den dortigen Kliniken — und dieser Schritt,
was die Regionalisierung von Risikogeburten betrifft. Ich weill das noch aus den 80er-Jahren.
Damals haben wir daflir gekdmpft, dass Frithgeborene in Kliniken mit neonatologischer
Versorgung entbunden werden. Seinerzeit gab es noch einen ,,Frithchen-Tourismus®. Da ist
man noch durch die Gegend gefahren und hat 25-Wd&chnerinnen aus kleinen geburtsklinischen
Abteilungen mit einer Geburtenrate von 300 bis 400 pro Jahr abgeholt. Diesen Schritt haben
wir ja in Deutschland ldngst hinter uns. Das ist das, was wir als Neonatologen in den 80er-
Jahren geleistet haben: dass Risikogeburten nur in Zentren stattfinden, in denen sich eine
Kinderklinik befindet. Und Portugal hat diesen Schritt jetzt, also nach 20 Jahren, gemacht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Maier, bitte.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

In Portugal ist in den letzten zehn Jahren eine ganz erstaunliche Entwicklung
vonstattengegangen. Portugal hatte vor zehn Jahren noch eine der hochsten
Séuglingssterblichkeiten in Westeuropa. Mittlerweile hat es mit 4,6 %o Sduglingssterblichkeit
eine der niedrigsten Sduglingssterblichkeiten in Westeuropa, um nicht zu sagen weltweit. Von
daher ist es schon sehr, sehr beeindruckend, was dort passiert ist. Es geht jetzt bei unserer
Bewertung doch auch nicht darum, warum das so passiert ist. Aber wir diirfen diese
Entwicklung, die sich dort vollzogen hat — und das ist vor allem ein Riickgang in der
Sterblichkeit von sehr kleinen Frithgeborenen —, nicht einfach vorneweg ausschlieen,
sondern miissen das bei unseren Betrachtungen mit berticksichtigen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das wiirde ja eigentlich bedeuten — das ist mein Kommentar dazu, der auch nicht ganz ernst
gemeint ist —, dass wir fiir Portugal nur einen geringeren Publikationszeitraum einschliefen,
also vielleicht nicht so weit zuriickgehen, wenn das stimmt, was Sie sagen. Dann sollten wir
fiir Portugal also nur Studien ab dem Jahr 2000 oder 2002 betrachten.

(Zuruf)
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— Weil Sie sagen, dass sich vorher so viel gedndert hat.
(Zuruf: Vielleicht ist es in anderen Léndern auch so!)

— Vielleicht ist es in anderen Léndern auch so. — Aber vergessen Sie es bitte wieder. — Herr
Kister.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Dann miissen wir aber aufpassen, dass wir gegebenenfalls auch Daten aus Mecklenburg-
Vorpommern ausschlieBen, die &lter sind. Ich komme daher; deswegen sage ich das etwas
provokant. Die Unterschiede zwischen gewissen deutschen Liandern sind auch nicht so ganz
ohne.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut; aber fiir die machen wir ja jetzt die Aussage. Das heif3t: Das ist das, was wir unbedingt
brauchen.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):

Ja, aber das machen wir ja auch kommentarlos fiir alle zusammen. Da sind also schon
Unterschiede da.

Beziiglich Portugal mochte ich nur Folgendes einwenden: Fahren Sie doch einmal dorthin und
schauen sich das an. Ich kann Thre Aussage wirklich nicht nachvollziehen. Die Ausstattung
ist, sage ich einmal provokant, in manchen Hausern besser als die in meinem Hause.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Ich glaube, wir haben die Positionen ausgetauscht. Fiir uns ist das ganz hilfreich. Ich
darf es so zusammenfassen, dass sich doch alle fiir die Hinzunahme weiterer Léander
ausgesprochen haben, die eine dhnliche technische Ausstattung der Krankenhduser und auch
eine strukturelle Voraussetzung haben, die Deutschland entspricht. Das wiren die USA,
Kanada, Australien und Neuseeland als vier Lander, die hinzukommen.

(Prof. Dr. Rolf F. Maier: Unter Beibehaltung der bisher von Thnen aufgelisteten Lander?)
— Ja. Wir wiirden Europa nicht durch die anderen Lander ersetzen.
(Prof. Dr. Rolf F. Maier: Nein, es ging ja um Lénder wie Griechenland und Portugal!)

— Die bleiben erst mal drin.
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(Prof. Dr. Rolf F. Maier: Es kommen also vier Linder zu denen, die Sie bisher schon gelistet
hatten, hinzu?)

— Gut, das miissen wir hier alles noch diskutieren. Erst einmal zeichnet sich es sich aber so ab,
ja. Ich fasse die Diskussion jetzt so zusammen, dass Sie doch mehrheitlich der Meinung sind,
dass die Betrachtung, die wir urspriinglich vorgeschlagen haben — aus Praktikabilititsgriinden,
nicht aus wissenschaftlichen Griinden —, zu eng ist und gegebenenfalls zu Fehlern fiihren
kann, die sich negativ auf die Qualitdt des Berichtes auswirken.

Dazu wiirde ich gerne noch eine erginzende Frage stellen; mit der Bitte um eine kurze
Antwort. Wie sollen wir damit umgehen, falls es Uberschneidungen mit anderen Lindern
gibt? Nehmen wir einmal an, es gibt eine Datenbank in Neuseeland — ich weil} nicht, ob es sie
gibt; aber nehmen wir einmal an, es gibt eine —, die auch noch andere Lander einschlie3t, zum
Beispiel Polynesien: Wie sollen wir damit umgehen? Sollen wir sie ausschlieen? Sollen es
ausschlieflich und nur Daten aus den gelisteten Lédndern sein? Sollen Studien ausgeschlossen
werden, sobald andere Lander betrachtet sind?

(Zuruf: Ansonsten wird es zu uniibersichtlich!)
— Okay. Gut. — Herr Wetzel.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Ich wiirde dagegen votieren, dass eine ausschliefliche Beschrankung auf europidische Lander
plus USA plus Kanada plus Australien plus Neuseeland stattfindet, weil man dann Studien
aus dem Vermont Oxford Network ausschlieBen miisste. Es umfasst ja die USA plus 22
weitere Lénder, unter anderem Dubai. Ich glaube, dass aus Dubai mehr Kliniken drin waren
als aus Deutschland. Und ich denke, dass die Untersuchungen so wichtig sind — zum Beispiel
von Frau Rogowski 2004 —, dass man es sich nicht leisten kann, sie auszuschlieBBen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Und jetzt? — Herr Kiister, bitte.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Ich kann es nur unterschreiben. Das sind ja liberwiegend amerikanische und europdische. Ein
paar einzelne andere Kliniken — sie sind ja aufgelistet — sind auch mit drin.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Also liberwiegend aus den Léndern, nicht ausschlieBlich aus den Landern.
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Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):

Richtig, ja.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Herr Maier.

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

Ich wiirde es wie folgt formulieren: Wenn die Studienleitung und die Studienzentrale aus den
genannten Landern kommen und noch einzelne andere Lénder mit eingeschlossen sind, wiirde
ich diese Studien beriicksichtigen. Wenn in einer Studie aus Neuseeland also, wie Sie gesagt
haben, noch Polynesien mit drin ist, aber die Studienzentrale in Neuseeland ist, dann wiirde
ich diese Studie mit berticksichtigen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Ich wire da sehr vorsichtig. Wenn der Erfassungsraum zu grof3 wird und wir damit Gegenden
hineinbekommen, in denen die Vergleichbarkeit iiberhaupt nicht gewédhrleistet ist, ist das
problematisch. Bei Neuseeland kann man sagen: ,,Okay; das entspricht unserem Standard.* —
Aber wenn noch die Dorfklinik auf der letzten Insel mit dabei ist, verzerrt das das Ganze doch
ziemlich.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Vielleicht konnen wir einen Konsens erzielen, indem wir sagen: ,,.Die Daten sollten
tiberwiegend aus den Léndern kommen, und die Studienleitung sollte in einem der Lénder
sein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

,Uberwiegend* definieren wir mit ,,80 %*“? — Ja. — Danke schén. Dann haben wir den
Tagesordnungspunkt 2 auch abgeschlossen.

Jetzt kommen wir zum
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Tagesordnungspunkt 3:
Unveroffentlichte Daten

Gibt es hier liber das, was Sie uns bereits in Thren schriftlichen Stellungnahmen benannt
haben, hinaus etwas, was wir in den Berichtsplan aufnehmen miissten, um den Kriterien zu
geniigen, dass wir auch unverdffentlichte Daten einschlieBen? — Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Zwischenzeitlich liegen ja die Daten von den Neonatalerhebungen 2006 in Deutschland vor.
Da haben sich beispielsweise in Baden-Wiirttemberg dramatische Verdnderungen ergeben.
Zum Beispiel hatten wir in einer Schwangerschaftswoche — 26 bis 27 Wochen — im Jahr 2005
eine Mortalitdt von 11,3 %. Im Jahr 2006, nach der Strukturdnderung durch den G-BA, waren
es 3,7 %. Sie ist also praktisch auf ein Drittel zuriickgegangen. Ich denke, diese dramatische
Anderung der Daten sollte man irgendwie mit einbeziehen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Wie kénnen wir das tun? Was miissen wir im Berichtsplan dndern, um das zu tun?
(Zuruf: Nichts!)

— Gut. Dann ist es drin.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Die Frage ist, ob Sie an diese Daten herankommen,
(Zuruf: Sie sind im Internet verfiigbar!)

weil die Landesédrztekammern vor Ort diese Daten haben. Es ist die Frage, ob Sie sie abfragen
oder nicht abfragen. Das wiirde ndmlich zur Optimierung Ihrer Aussage fiithren, glaube ich.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja. — Gibt es eine Stelle in Deutschland, an die wir uns beziiglich der Nennung solcher Daten
wenden konnten? Oder konnen wir an die hier anwesenden Stellungnehmenden die Bitte
richten, uns solche Adressen zu nennen, bei denen wir anfragen kdnnen?

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Das ist ja Landessache. Das machen die Bundeslidnder.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Also: Sofern das nicht ohnehin bereits in Thren Stellungnahmen aufgefiihrt ist, ergéinzen Sie
die Stellungnahmen bitte um die Nennung solcher Quellen. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Das ist natiirlich wichtig. Man wird auch an die Daten der verschiedenen Lénder
herankommen, weil alle ein Interesse daran haben. Ich denke allerdings schon, dass die Daten
der Qualitét eines Peer-Review-Artikels entsprechen miissen — nicht dass jeder einfach das
zur Verfligung stellt, was er irgendwie ausgewertet hat. Datenqualitit und Datenanalyse
miissen ganz kritisch betrachtet werden. Da sieht man ja viel.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Sie konnen sicher sein, dass wir darauf achten. — Bitte schon, Herr Grouven.
Dr. Ulrich Grouven (IQWIiG):

In diesem Zusammenhang habe ich noch eine konkrete Frage. Jetzt wurde hdufig das
Vermont Oxford Network angesprochen und gesagt, dass man sich daran wenden sollte, um
von dort Daten zu bekommen. Nun ist es prinzipiell so, dass in unserem Auftrag steht, dass
wir ein Literatur-Review machen sollen. Das heif3t, dass es sicherlich nicht Inhalt dieses
Auftrages ist, irgendwelche Rohdaten, die wir irgendwoher bekommen, selber auszuwerten.
Das ist also irgendwie ausgeschlossen.

Deshalb meine konkrete Frage: Ist es iiberhaupt moglich, zum Beispiel vom Vermont Oxford
Network ausgewertete Daten zu bekommen, die auch unseren Qualitdtskriterien, Ein- und
Ausschlusskriterien usw. geniigen, inklusive Adjustierung und dieser ganzen Dinge, um sie
dann iiberhaupt beriicksichtigen zu kénnen?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Die publizieren fleilig ihre Daten. Es gibt also publizierte Daten, denke ich. Man muss bei
den Daten nur immer beriicksichtigen, dass die Teilnahme der Kliniken dort freiwillig ist. Es
sind meistens solche, die schon ein hohes Versorgungsniveau haben. Zum Beispiel gibt es
auch eine Studie zu Mindestmengen, bei der die Very-Low-Birth-Weight-Anzahl aber im
Durchschnitt bei 80 liegt. Dort nehmen also vorwiegend grofe und auf einem hohen Niveau
liegende Kliniken teil. Das muss man beriicksichtigen. Abgesehen davon gibt es da aber
publizierte Daten.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Maier.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

Das hat sich schon erledigt. Ich wollte nur darauf hinweisen, dass es reichlich publizierte
Daten aus diesem Studiennetzwerk gibt.

Dr. Ulrich Grouven (IQWIiG):
Gut; das ist publiziert. Aber jetzt ging es ja um unverdffentlichte Daten.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut; da miissen wir nachfragen, ob es ausgewertete Berichte aus solchen Quellen gibt, die uns
zur Verfligung gestellt werden kdnnen. Wenn es die nicht gibt, dann werden wir sie nicht
verwenden konnen. Es ist sicher nicht machbar, Rohdaten in diesem Rahmen neu
auszuwerten. — Herr Kiister, bitte.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):

Zu der gerade gestellten Frage: Berichte konnte man dort anfordern. Die wiirden
Extraauswertungen machen. Die kosten natiirlich.

Ein Einwand zu den Ausfithrungen Frau Bartels: In einer ganzen Reihe von Regionen wie
zum Beispiel in Kalifornien ist das nicht mehr freiwillig, sondern verpflichtend, so wie in
Osterreich auch. Es ist verpflichtend, sich am Vermont Oxford Network zu beteiligen. So
ganz freiwillig ist das also nicht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Fiir den Bereich der Neonatalstatistik Niedersachsen hat, soviel ich weil3, Herr Prof. Harms in
Hildesheim Auswertungen erstellt. Die stehen mir leider nicht personlich zur Verfiigung.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Harms in Hildesheim; gut. Danke schon. — Vielen Dank.

Dann wechseln wir zum
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Tagesordnungspunkt 4:
Ziele der Untersuchung

Was sind hier unsere Fragen an die Stellungnehmenden?
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Da geht es um eine Stellungnahme von Herrn Bocker. Laut Formulierung des Auftrages
sollen wir den Zusammenhang zwischen der Menge und dem Outcome untersuchen. Die
Anmerkung von Herrn Bocker war, dass wir unseren Berichtsplan so formuliert haben, dass er
iiber den Auftrag des G-BA hinausgeht. Wir hatten dort geschrieben, dass wir untersuchen
wollten, inwieweit die publizierten Daten zuverldssige Aussagen zu moglicherweise
vorhandenen Schwellenwerten erlauben. Diese Formulierung wurde von Herrn Bocker als
tiber den Auftrag hinausgehend kritisiert.

Daher wollten wir nachfragen, inwiefern Sie der Meinung sind, dass das so ist; denn wir sind
eigentlich der Meinung, dass die Betrachtung von Schwellenwerten, wenn sie denn in der
Studie berechnet und dort publiziert wurden, durchaus eine Form des Zusammenhangs ist, die
wir laut Auftrag auch untersuchen sollen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Bocker.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Wenn ich jetzt direkt angesprochen bin: Sie haben es ja bei den Zielen der Untersuchung
richtig dargestellt. Hauptziel ist, zu schauen, ob es iiberhaupt einen Zusammenhang zwischen
Ergebnisqualitit und Leistungsmenge gibt. Jetzt ist natiirlich die Frage, wie das zweite Ziel,
das Sie auch formuliert haben, gemeint ist. Wenn Sie damit sagen wollen, dass Sie sich
anschauen, was an Schwellenwertbetrachtung in den Studien durchgefiihrt worden ist, und das
beschreiben, dann ist das sicherlich unkritisch. Das ist ja rein deskriptiv.

Wenn Sie allerdings zum Beispiel Daten aus den Studien nehmen und gemif3 der Methodik,
die Sie ja schon haufiger angewendet haben, noch einmal eine Art Rechenmodell im
Hintergrund machen, und dann sagen: ,,Na ja, was die da an Methodik zur Bestimmung einer
Mindestmenge verwendet haben ... Wenn es also in die Bewertung aufgrund einer
Eigenmethodik, die Sie anwenden, hineingeht, dann wiirde das, denken wir, iiber den Auftrag
hinausgehen. Das gilt fiir alles, was in Richtung einer eigenen Schwellenwertberechnung
geht. Aber vielleicht ist das auch ein Missverstindnis.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ralf Bender.
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Dr. Ralf Bender (IQWiG):
Das Erstere war gemeint.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Also deskriptiv. — Auch wertend? Ich habe es immer so verstanden, dass Sie nicht nur
beschreiben wollen, sondern auch aufgrund einer Eigenmethodik die Methodik der anderen,
die dort eingesetzt worden ist, bewerten.

Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Nein, nicht aufgrund einer Eigenmethodik, sondern aufgrund der Methodik, die dort
angewendet wurde. Wir schreiben natiirlich nicht einfach nur ,,Die Studie zeigt einen
Zusammenhang* oder ,,Sie zeigt keinen Zusammenhang* hin. Wenn Aussagen zu der Art des
Zusammenhangs gemacht werden — und eine Art des Zusammenhangs, die hier von
besonderem Interesse ist, wiaren eben errechnete Schwellenwerte —, wiirden wir uns natiirlich
sehr wohl anschauen, ob die Art und Weise, wie eine Studie zu diesen Schwellenwerten
gekommen ist, addquat war oder nicht.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Wie beurteilen Sie denn, ob das addquat war oder nicht?

Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Mit statistischem Sachverstand.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Dabei ist aber auch die Differenzierung, wie Herr Bocker sie wiinscht, wichtig. Sie haben
zuerst gesagt: rein deskriptiv. Darunter wiirde ich verstehen, dass man sagt: Wenn ich mit
meiner komischen Grenze von 36 schon einen Zusammenhang finde, dann wird man auch bei
50 einen Zusammenhang finden, weil das ein eher konservatives Bias ist.

Aber wozu es auch noch gar keine Studie gibt, ist die Frage, wo wirklich ein evidenzbasierter
Schwellenwert liegt. Das sollte man auch trennen, denke ich; denn dann wird es viel
schwieriger. Dann muss man differenzieren, ob internationale Studien iibertragbar sind; denn
zum Beispiel in England handelt es sich bei grolen Geburtskliniken um Kliniken mit 3000 bis
4000 Geburten. Das kann man hier in den Berichtsplan nicht mit hineinnehmen, denke ich.
Das hat dann nicht den richtigen Wert.
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Oder Sie miissen — Sie haben am meisten Ahnung vom Analytischen — dann wirklich
Analysen durchfiihren, um herauszufinden, wo der ideale Schwellenwert liegt. Im Moment
kann es ja nur darum gehen, ob die Fallzahl eine Rolle spielt. Es kann aber noch nicht darum
gehen, wo dieser Schwellenwert liegt. Er wird irgendwo zwischen 30 und 60 liegen. Das
muss man sicherlich auch regionsabhingig oder auch konservativ sehen. Aber es gibt keinen
evidenzbasierten Schwellenwert.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke. — Herr Wetzel.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Ich denke auch, dass man den Auftrag nicht so einengen sollte. Der Auftrag ist ja in einem
bestimmten Handlungszusammenhang erfolgt. Dieser Handlungszusammenhang geht darauf
hinaus, Mindestmengen in Deutschland einzufiihren — oder zumindest eine Entscheidung zu
treffen, ob Mindestmengen eingefiihrt werden sollen. Insofern wére nicht nur die Frage der
moglichen Assoziation zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitét zu beurteilen, sondern
auch, ob sich daraus iiberhaupt eine Mindestmenge ableiten ldsst — und wenn ja, wie das
gemacht wurde. Da hat das IQWiG zum einen durch die Schwellenwertberechnung von Herrn
Bender zur Knie-TEP und zur Koronarchirurgie ja einen gewissen Standard vorgegeben. Ich
denke, man muss dem IQWiG dann schon erlauben, zu sagen, dass in Publikationen dieser
Standard teilweise doch signifikant unterschritten wird. — Das ist der eine Punkt.

Der zweite Punkt: Ich wiirde nicht nur fordern, dass das IQWiG zu konkreten Mindestmengen
Stellung nimmt; ich wiirde sogar fordern, dass das IQWiG so etwas vornimmt wie eine
Folgenabschédtzung, wie sich bestimmte Mindestmengen auswirken konnten. In diesem
Zusammenhang mochte ich zum Beispiel auf die Publikation von Frau Rogowski aus dem
Jahr 2004 verweisen, die ja ihre Datenstichprobe in zwei Zeitperioden gesplittet hat und
gezeigt hat, dass die Mindestmenge, die sie findet, gar keine pradiktive Valenz fiir die
eigentlichen Ergebnisqualitdtsparameter hat.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke schon. — Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

In den Zielen steht das im Prinzip drin; ich wiirde es gerne prézisiert wissen — im
Zusammenhang der Zahl der behandelten Frithgeborenen bei der jetzt gegebenen Struktur;
denn die Frage des G-BA ist ja nicht, ob generell ein Zusammenhang zwischen Zahl und
Ergebnis besteht, sondern, ob bei der gegebenen Struktur — ndmlich im Rahmen der Situation,
dass wir einen G-BA-Beschluss haben, der bestimmte Struktureinteilungen macht — eine
zusétzliche Mengenkomponente einen zusétzlichen Effekt bringt. Das ist ja das, worauf es
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ankommt. Denn eine Definition von Mindeststandards haben wir ja schon, nur dass die eben
nicht auf die Menge abheben.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Aber das wiirde bedeuten, dass wir alle Lander auller Deutschland ausschlielen und nur alle
Daten nach diesem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses betrachten.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Vielleicht muss man die Daten nicht ausschlieBen. Aber man muss sich schon an dieser
Fragestellung orientieren. Denn was soll denn gemacht werden? Es soll doch ein Beschluss
gefasst werden, der auch die Strukturen beriicksichtigt, die jetzt durch den bestehenden
G-BA-Beschluss gedndert worden sind. Daran, dass sie sich gedndert haben, besteht wohl
auch kein Zweifel. Es geht doch darum, ob durch die Mindestmengen diese Strukturen
nochmals gedndert werden sollen. Das soll die Begriindung liefern, um die Strukturen
nochmals zu dndern.

Die Frage ist doch erlaubt: cui bono? Es ist sinnvoll, wenn es zum einen geniigend Hinweise
darauf gibt oder Erkenntnisse gibt, dass dem so ist. Dann muss auch noch gefragt werden: fiir
welche Kinder? Denn es macht schon einen Unterschied, ob ich bei Kindern unter
1500 Gramm ein Kind betrachte, das 1400 Gramm wiegt, oder eines, das 400 Gramm wiegt.
Das konnen ganz unterschiedliche Sachen sein.

Deswegen nehmen Sie bei den Zielen bitte noch herein oder prézisieren Sie es in der
Anwendung so, dass insbesondere beriicksichtigt wird, was innerhalb eines Levels, innerhalb
von Level 2 oder innerhalb von Level 1, ist. Das Hauptsachliche dreht sich natiirlich um die
Level-1-Perinatalzentren. — Das ist das eine.

Zum anderen: Fiir welche Frithchen ist das zwingend? Und fiir welche ist es nicht zwingend?
Ist es fiir die 29. zwingend? Ist es fiir die 25. und 24. zwingend? Da werden wir sehr schnell
zu einem Ergebnis kommen. Das haben Sie ja auch gezeigt. Da besteht auch kaum Dissens,
glaube ich. Was mit den 28. und 29. ist, ist noch ein anderer Fall. — Ich wiirde bitten, in diesen
Punkten die Fragestellung zu prizisieren.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Danke. — Ralf Bender.
Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Wir miissen noch einmal an den Anfang zuriick. Zum Teil gingen die jetzt zuletzt genannten
Ziele meiner Ansicht nach sehr wohl iiber den eigentlichen Auftrag hinaus, aber das, was wir
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geschrieben haben, meiner Ansicht nach nicht. Es ist ndmlich genau das, was Sie am Anfang
als ,,Ersteres® beschrieben haben.

(Dr. A. Bocker: Ja, in dem Sinne!)

Das war damit gemeint. Wir gucken uns die Studien an, nach unseren Ein- und
Ausschlusskriterien, die wir gefunden haben, und beurteilen die Qualitit dieser Studien.
Natiirlich beurteilen wir dann, wenn in einer solchen Studie Schwellenwerte errechnet
wurden, nicht, ob der Wert richtig ist und welche Auswirkungen er hédtte, wenn er in
Deutschland gelten wiirde, sondern wir beurteilen, ob die Methodik, mit der man zu diesem
Wert gekommen ist, addquat ist. Hat man da verniinftig adjustiert? Hat man Clustereffekte
berticksichtigt? Um solche Dinge geht es.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Bocker.
Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Da habe ich noch eine Verstindnisfrage. Herr Wetzel hat es gerade so dargestellt, als sei die
Methode, die Sie schon in anderen Auftrigen angewendet haben — ich nenne sie jetzt einfach
einmal Bender-Methode —, sozusagen der Standard. Das sehen wir schon einmal nicht so. Und
jetzt meine Frage: Wiirden Sie diese Methode aus Threr Sicht als Standard ansetzen und von
dieser Methode aus alles andere — andere Methoden, die es da moglicherweise gibt —
bewerten? Oder wie kann ich mir Thre Analyse vorstellen, wenn es darum geht, die Methoden
der anderen zu beurteilen?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Ralf Bender direkt dazu.
Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Rein anhand der Kriterien, die wichtig sind — ob solche Analysen wissenschaftlich korrekt
sind oder nicht. Da gibt es ja haarstrdubende Dinge. Man malt einfach ein paar Punkte auf und
zieht dann eine Linie und sagt: Da habe ich meinen Schwellenwert. — Das ist eine Methodik.
Da wiirden wir schreiben: Das ist nicht addquat. — Eine andere Methodik ist, dass man sie aus
einem Regressionsmodell ableitet. Okay; aber wenn man da Clustereffekte nicht
beriicksichtigt hat, verfilscht das die errechneten Werte. Das wiirden wir dann beschreiben.
Wir wiirden rein beschreiben, ob die Methodik, die angewendet wurde, um Schwellenwerte
auszurechnen, wissenschaftlich valide ist oder nicht.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

In Ankniipfung an die Ausfithrungen von Herrn Schmitz: Als Mindestmenge wird immer
diskutiert: unter 1500 Gramm. Die Frage ist, woher diese Grenze kommt; denn wenn man die
wissenschaftliche Literatur liest, stellt man fest, dass in der Gruppe zwischen 1000 und
1500 Gramm gar keine Unterschiede zu erkennen sind. Es gibt keine Studie, die da einen
Unterschied zeigt. Die Unterschiede beginnen, wenn iiberhaupt, unter 750 Gramm und unter
der 26. Schwangerschaftswoche. Das hat Herr Hummler ja gezeigt. Deswegen ist die Frage:
Warum zieht man, wenn man Mindestmengen diskutiert, eine Grenze bei 1500 Gramm und
warum nicht eine Grenze bei 750 Gramm? Das wire ja eigentlich die Grenze, die man ziehen
miisste, um die Probleme zu losen, die wir 16sen wollen, ndmlich die Versorgung der sehr
kleinen Frithgeborenen zu verbessern.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Eine Grenze bei 1500 Gramm schlieft die noch kleineren Frithgeborenen ja ein. Wenn wir
diese Grenze betrachten, bedeutet das ja nicht, dass wir innerhalb dieser Grenze nicht
differenzieren konnen. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Erstens: zu den errechneten Werten. Meiner Meinung nach gibt es nur zwei Studien, die sich
tiberhaupt Gedanken machen, wo sie die Werte setzen. Alle anderen sind pragmatisch
festgelegt. Wenn Sie nur diese Studien werten wiirden, hétten Sie auch nicht viel zu tun; dann
wiren Sie schnell fertig.

Zweitens. Herr Schmitz, es ist zwar eine gute Idee, es a la Phibbs zu machen. Das hitte ich
damals auch schon gerne gemacht. Aber dazu miissen erst einmal die Level giiltig sein,
kontrolliert werden und irgendeine Rechtskriftigkeit haben, und dann muss man die Daten
erheben. Ich denke, damit miissen wir das IQWiG im Moment nicht belasten. Das ist
vielleicht in zehn Jahren eine interessante Fragestellung.

Drittens: Einschlusskriterien der Gewichtsgrenze. Wir sollen ja nicht wiederholen, was wir
geschrieben haben. Ich habe genug an Publikationen dazu geschickt, dass ich ohnehin fiir eine
Gestationsaltergrenze plidiere.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. Danke schon. — Wir haben jetzt anderthalb Stunden diskutiert. Ich schlage vor, dass wir
nach den drei noch offenen Wortmeldungen zu diesem Tagesordnungspunkt eine kleine Pause
machen, um kurz die Fenster zu Offnen, und eine Tasse Kaffee trinken, bevor wir die
Erdrterung um viertel vor zwolf fortsetzen. Ungefdhr eine Stunde, glaube ich, werden wir fiir
den Rest noch brauchen. — Herr Reiter, Herr Bocker und Herr Schmitz.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Zur Gestationsaltergrenze: Die Grenze ,unter 29 Wochen® schlieBt natiirlich die sehr
Unreifen unter 25 Wochen mit ein, aber schlie3t die mittelgroBen Kinderkliniken, die jenseits
von 25, 26 Wochen eine sehr gute Versorgung machen und sehr gute Daten zeigen, zum
Beispiel auch meine Klinik, potenziell in Zukunft von der Versorgung dieser Patienten aus.
Insofern ist es schon ein ganz, ganz wichtiger Punkt, wo der Schwellenwert liegt. Und der
Schwellenwert ist eben nicht zwischen 750 und 1500 Gramm, sondern unter 750 Gramm bzw.
unter 26 Schwangerschaftswochen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Schwellenwert meinen Sie jetzt fiir die Betrachtung des Gewichtes, nicht fiir die Menge?
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Doch, fiir die Menge.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Fiir die Menge. — Herr Bocker, bitte.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Wenn es so ist, wie Herr Bender gerade dargestellt hat, und der Schwerpunkt auf deskriptiv
liegt, konnen wir damit leben. Die Bedenken gegeniiber Threr Methode habe ich auch in der
Stellungnahme noch einmal aufgefiihrt. Da geht es ja letztendlich darum, wie man
Schwellenwerte definiert. Wir sind der Meinung, dass man das nicht zwingend so machen
muss, wie Sie es machen, dass irgendwelche Qualitétsspriinge gesucht werden, sondern dass
das durchaus auch im Rahmen einer Kurve geschehen kann, indem man sagt: Man gibt einen
Qualititswert vor; wenn dieser durch eine bestimmte Menge tiberschritten wird, dann ist dort
die Mindestmenge.

(Dr. Ralf Bender: Das wire ja gerade meine Methode; aber gut!)

Wir gehen ja nicht davon aus, dass es so grof3e Spriinge gibt. Das ist diese alte Diskussion. So
gesehen ist es in Ordnung, wenn Sie es deskriptiv machen.
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AuBerdem mochte ich an Folgendes erinnern: Laut der Mindestmengenvereinbarung im
G-BA gibt es zwar die Anforderung, dass man Literaturanalysen evidenzbasiert macht. In
Bezug auf die Festlegung einer konkreten Mindestmengenzahl steht nirgendwo etwas davon,
dass man das evidenzbasiert macht. Das heif3t: Aus unserer Sicht macht man das normativ —
natiirlich unter Beriicksichtigung von Studien usw. Aber wir miissen auch die
flichendeckende Versorgung beriicksichtigen usw. Das ist aus unserer Sicht also ein
normativ-politischer Akt und keine reine Evidenzbasierung. Deshalb wird man meines
Erachtens auch immer scheitern, wenn man einen konkreten Mindestmengenwert aus
irgendwelcher Evidenz ableiten will.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

So sehen wir es auch — {brigens nicht nur bei Mindestmengen. Wir geben dem
Entscheidungstriager im Gesundheitssystem die wissenschaftliche Betrachtung. Er entscheidet
natilirlich auch unter Hinzuziehung weiterer Aspekte. Das sind Versorgungsaspekte; das
konnen auch monetdre Aspekte sein; das konnen ethische Aspekte sein. Aber er muss wissen,
was die wissenschaftliche Literatur dazu sagt. Das ist ein Teil des Ganzen.

Das heiBit: Wir werden nicht eine Empfehlung hinsichtlich der Festlegung einer
Mindestmenge abgeben, sondern eine Empfehlung zur Interpretation der vorhandenen
Literatur, wie wir sie nach unseren Methoden betrachtet haben — so wie iibrigens bei den
anderen Mindestmengen auch, zum Beispiel bei Knie-TEP. Dann wird der Gemeinsame
Bundesausschuss unter Beriicksichtigung aller Aspekte entscheiden. Dazu gehdren auch
gesundheitspolitische Aspekte, die wir hier gar nicht betrachten konnen. — Herr Schmitz, bitte.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Ich denke, wenn die Literatur betrachtet werden soll, fiihrt an der — zugegeben willkiirlichen —
Grenze von 1500 Gramm Geburtsgewicht kein Weg vorbei, weil die meisten Publikationen
sich genau darauf beziehen — auch wenn sie das Gestationsalter mit einflieen lassen. Das ist
natiirlich etwas Unscharfes. Man hat da auch die hypotrophen Reiferen mit drin, die eine ganz
andere Morbiditit und eine ganz andere Problematik haben. Das muss man aber als gegeben
ansehen. Wenn man sich iiberhaupt auf eine Literaturiibersicht einldsst, muss man erst einmal
das nehmen, was als gewissermallen Publikationsstandard zur Verfiigung steht.

Davon bitte ich aber die Bewertung abzutrennen, dass es, was die Grenzziehung angeht, eben
nicht um 1500 Gramm oder 32 Wochen geht, sondern dass man dort sehr differenziert gucken
muss: Welche Kinder haben das hohe Risiko? Fiir welche soll eine Grenze gelten?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Sofern dies in den Publikationen beschrieben ist. Wir konnen ja nicht eine erneute
Auswertung vornehmen. — Vielen Dank. Dann werden wir nach der Pause von ungefahr zehn
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Minuten, die ich jetzt vorschlage, um einfach einmal aufzustehen, ein bisschen durchzuatmen
und sich eine Tasse Kaffee zu holen, mit Tagesordnungspunkt 5 weitermachen.

(Unterbrechung von 11:38 Uhr bis 11:52 Uhr)

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Wir setzen jetzt die Erdrterung mit dem zweiten und letzten Teil fort, und zwar mit

Tagesordnungspunkt 5:
Definition der Leistungsmenge

Herr Grouven, bitte.
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Bei diesem Punkt ging es darum, dass laut Auftrag das Volume iiber die Anzahl der
behandelten Friihgeburten kleiner 1500 Gramm definiert ist. Als Einwand wurde vorgebracht,
dass man auch andere Definitionen fiir das Volume beriicksichtigen sollte, zum Beispiel die
jahrliche Geburtenzahl der gesamten Klinik. Weil es durch den Auftrag auch explizit
vorgegeben ist, sind wir der Meinung, dass das die geeignete Definition des Volumes ist, die
auch im Rahmen des Auftrages betrachtet werden sollte. Wir wiirden gerne noch einmal
dartiber diskutieren, inwieweit alternative Definitionen des Volumes beriicksichtigt werden
sollten oder miissten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Ich bitte um Wortmeldungen dazu. — Herr Schmitz, bitte.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Die Forderung nach Einbeziehung der Gesamtgeburtenzahl in dem entsprechenden
Einzugsgebiet bezieht sich natiirlich darauf, dass es in der Perinatalmedizin nicht nur darauf
ankommt, die kleinen Frithgeborenen zu betreuen, sondern auch darauf, mit drohender
Friihgeburtlichkeit adiquat umzugehen. Wenn man nur die Kinder unter 1500 Gramm
betrachtet, wird diese Komponente — ich sage einmal: die pridnatale Komponente — der
Qualitit eines Zentrums natiirlich reduziert auf, um es salopp zu formulieren, die Kinder, die
sich schon im Brunnen befinden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja. Aber ich glaube, es ist vom Auftraggeber so gewollt, dass man die Kinder im Brunnen
betrachtet. Genau das will er. Das schlieBt natiirlich nicht aus, dass Sie vollig recht haben,
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dass man auch andere MaBBnahmen ergreifen kann, damit es gar nicht dazu kommt; klar. Aber
wenn es dazu kommt, will man wissen — so habe ich den Auftraggeber verstanden —: Gibt es
einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Ergebnis? — Das ist die Frage.
Dass man dariiber hinaus natiirlich auch noch anderes machen kann, ist klar. — Herr Bocker,
bitte.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Ich konnte mir vorstellen, dass es sich da wieder um ein Missverstidndnis handelt. Zumindest
in unserer Stellungnahme ging es darum, dass wir wiinschen, dass der Effekt der
Gesamtgeburtszahl einer Klinik beriicksichtigt wird. Wir waren der Meinung, dass mehrere
Studien gezeigt haben, dass eine hohe Geburtenzahl insgesamt auch zu besseren Ergebnissen
fithrt als eine niedrige — bzw. dass dieser Effekt jedenfalls nicht betrachtet wird. Das heif3t
aber nicht, dass die Definitionsmenge hier infrage steht. Wir wollten nur, dass der Effekt der
GrofBe einer Geburtsklinik mit beriicksichtigt wird, aber keine andere Definitionsmenge.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, die GroBe einer Geburtsklinik genauso wie alle anderen Aspekte. Aber dazu kommen wir
bei Tagesordnungspunkt 6 wahrscheinlich noch.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Die Grofle im Sinne der Geburtenzahlen, also nicht die HausgroBe.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich glaube, das war ein Missverstindnis. Hier ging es um die Mindestmenge in den
entsprechenden Intensivstationen. Da soll es an ein Risikokollektiv derjenigen unter
1500 Gramm gebunden werden. Bei den Geburtskliniken ist es bisher ja {iblich, dass es an die
Gesamtgeburtenzahl gebunden wird, nicht an ein Risikokollektiv. Ich habe jetzt gerade auch
eine Studie publiziert, in der das deutlich wird.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Teufel.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):
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Im Zusammenhang damit, dass man sich auf Mindestmengen der Neonatologie bezieht,
wollte ich nur darauf hinweisen, dass ja sehr viele Patienten zwischen der perinatalen
Erhebung und neonatalen Erhebung in der Statistik verloren gehen. Wir haben das fiir letztes
Jahr fiir Baden-Wiirttemberg einmal aufgeschliisselt. Es sind genau 26 %. Von 311 Kindern
gingen 80 verloren; nur 231 kamen in der Statistik an. Man sollte bei der Auswertung aller
Studien also darauf achten, wie hoch der Schwund zwischen Perinatalstatistik und
Neonatalerhebung ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Sofern es angegeben ist.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Weil das natiirlich einen enormen Einfluss hat.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Natiirlich. — Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Vielleicht nur ganz kurz zur Kldrung: In meinen Daten waren die Perinatal- und die
Neonataldaten zusammengefiihrt. Von daher kann man das nachvollziehen. Die anderen
Auswertungen, die aus Deutschland gefolgt wird, basieren meistens nur auf den
Perinataldaten. Das ist ein grof3es Problem.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Haben wir noch andere Fragen zum Tagesordnungspunkt 5?
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Wir nicht, nein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Dann kommen wir zum

Tagesordnungspunkt 6:
Adjustierung

Herr Grouven.
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Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Bei Tagesordnungspunkt 6 geht es um die Frage der Adjustierung. Wie sind die
Anforderungen an die Adjustierung der Studien, die wir betrachten wollen? — Auch hier ist zu
sagen, dass durch den Auftrag des G-BA eindeutig vorgegeben ist, dass die
Mindestanforderung einer Adjustierung nach Alter und Geschlecht plus zusitzlicher
Parameter vorgegeben ist. Dennoch kamen einige Einwinde, dass wir auch Studien
beriicksichtigen sollten, in denen keinerlei Adjustierung vorgenommen wird. Ein weiterer
Einwand kam von Frau Bartels. Das basierte aber auf einem Missverstindnis, das wir gerade
in der Pause haben kldren konnen.

Die Adjustierung nach Alter ist im Berichtsplan festgehalten — vielleicht nicht deutlich genug;
da werden wir noch einmal an der Formulierung feilen miissen. Sie ist aber auf jeden Fall
eindeutig vorgegeben und gefordert.

Unsere Frage lautet jetzt: Mit welcher Rationale sollten auch Studien beriicksichtigt werden,
die keine Adjustierung vornehmen, wie das von einigen Stellungnehmenden gefordert worden
ist?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Hummler.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fiur Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich gehe davon aus, dass Sie mit Alter Gestationsalter meinen.
(Dr. Ulrich Grouven: Ja!)

— Das ist praktisch Standardformulierung. — Aus meiner Sicht trifft fiir diesen Umstand der
Adjustierung oder diese Mallnahme das Gleiche zu, was wir in Bezug auf die
Publikationsdaten und die Léander diskutiert haben. Ich denke, es ist sinnvoll, die Daten zu
betrachten und zu bewerten. Wenn in einer Studie fiir mehr intrapartale, peripartale oder
neonatale Risikofaktoren adjustiert wurde, dann ist sie ungleich wertvoller als eine Studie, bei
der wenig oder gar nicht adjustiert wurde. Ich wiirde vorschlagen, dass man primir alles
betrachtet, was es in dem festgelegten Zeitrahmen gibt, und es dann entsprechend bewertet.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Danke schon. — Herr Vetter, bitte.
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Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Ich wollte nur noch einmal darum bitten — das hatte ich auch geschrieben —, dass man die
Nomenklatur vereinheitlicht und von vollendeten Wochen spricht, die man ab letzter Periode
rechnet. Sonst haben wir Chaos. In den anderen Gesetzen und den Mutterschaftsrichtlinien
gibt es ja ein Durcheinander. Gerade im Rahmen dieser kleinen Frithgeborenen kommt es
aber doch auf Tage an. Deshalb sollten wir alle die gleiche Nomenklatur verwenden, ndmlich
nicht mit ...-ten Wochen rechnen und die dann noch herunterrechnen. Ich habe darauf
hingewiesen. Ich wollte nur noch einmal sagen: Wenn man eine Adjustierung macht, muss
man auch wissen, was man adjustiert.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. Aber wir konnen ja nicht beeinflussen, was die Studien gemacht haben.

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Nein. Sie miissen es nur umrechnen. Sie miissen die Studien, die mit vollendeten Wochen
rechnen, gegen die Studien aufrechnen, die mit innerhalb der Woche rechnen, und das
nachher einheitlich verarbeiten. Sonst haben Sie Chaos mit den Zahlen. Das machen unsere
Patienten iibrigens auch; die rechnen auch in zwei Systemen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Wie sollen wir dies ohne den Zugang zu Originaldaten tun?

Prof. Dr. Klaus Vetter (Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V.,
Berlin):

Die Studien sagen das ja. Es ist nur eine Methodik. Sie miissen es einfach auf eine Einheit
bringen. Das ist eigentlich Nebensache. Ich wollte nur darauf hinweisen. Wir haben es in
unseren Fachgebieten iiberall — wenn wir in Bezug auf Schwangerschaftsabbruch rechnen,
wenn wir mit kleinen Frithgeborenen rechnen — alles vereinheitlicht. Die Literatur ist immer
etwas unsauber, weil es international nicht festgelegt ist. In Deutschland haben wir uns mal in
den Perinatalerhebungen festgelegt. Bei der WQS ist es fast stringent. Es gibt immer kleine
Liicken darin. Wir versuchen aber, eine Nomenklatur zu verwenden. Ich glaube, damit sind
hier auch alle einverstanden. Ich mdchte nur darauf hinweisen. Wir sollten ins Protokoll
aufnehmen, dass man das wirklich macht — einfach {ibersetzen, falls es nicht so gemacht ist.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Reiter.
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Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Aber das sind ja eher schlechte Studien. Ich denke, es ist mittlerweile seit einigen Jahrzehnten
Standard, dass man mit den vollendeten Schwangerschaftswochen rechnet. Eine Studie, die
das heute nicht tut, ist auch nicht als serids zu bewerten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Kiister.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fir Kindermedizin, Greifswald):

Ich wiirde die Qualitdt einer Studie nicht an diesem Punkt festmachen. Ich sah ein paar
Fragezeichen. Deswegen wollte ich das nur noch einmal konkretisieren. 25. Woche heif3t:
24 Wochen. Das ist genau dasselbe. Insofern kann man es immer aus den Daten extrahieren.
Es steht immer in der Publikation drin — einmal so und einmal so.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Es geht nur um die Einheitlichkeit.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Es geht um die Einheitlichkeit. Man muss es in dieselbe Einheit umrechnen. Und die
verwendete Einheit kann man aus jedem Paper entnehmen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. Dann ist es kein Problem. — Herr Maier.
Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin, Marburg):

Das sollte, wenn ich das kurz sagen darf, dann auch in Threm Berichtsplan und in Threm
Abschlussbericht entsprechend gehandhabt werden; denn im Berichtsplan steht zum Beispiel
unter Punkt 1.1, Definition und Epidemiologie der Frithgeburt: 28. bis 31. Woche. Von diesen
...-ten Wochen sollte man einfach wegkommen, um mit allen Beteiligten eine einheitliche
Sprache zu sprechen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Zu den Ausfiihrungen von Herrn Hummler wollte ich noch sagen, dass ich eine
Reifeadjustierung nach der Reife fiir unumgénglich halte. Die muss drin sein, denke ich.
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Ansonsten finde ich den Vorschlag gut, eine Gewichtung vorzunehmen, wenn noch fiir mehr
Faktoren adjustiert wird.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Ralf Bender.
Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Wir waren ja urspriinglich bei der Frage, was die Rationale ist, auch Studien zuzulassen, die
gar keine Adjustierung vornehmen. Jetzt wurde auch noch einmal vorgebracht, in dem Bericht
solle alles enthalten sein; dann miisse man es entsprechend bewerten. Alles kann nicht drin
sein. Wir miissen es einschrinken; sonst werden wir nie fertig.

Und diese Art der Einschriankung, Studien auszuschlieBen, die gar keine Adjustierung
vornehmen, ist sogar Bestandteil des Auftrags. Wenn wir jetzt sagen: ,,Nein, wir suchen auch
Studien, die keine Adjustierung nach Alter und Geschlecht vornehmen®, ist ganz klar, dass
ein Einwand kommen kann, das Ganze sei nicht auftragskonform durchgefiihrt. Das ist ganz
einfach. Daher konnen wir das nicht tun. Ich halte es auch unter wissenschaftlichen
Gesichtspunkten eigentlich filir iiberfliissig, jetzt solche Studien anzugucken; denn die
Bewertung sédhe dann wie folgt aus: Es gibt zwar eine Studie, bei der das und das rauskommt;
das Ergebnis zihlt aber nicht, weil iberhaupt keine Adjustierung vorgenommen worden ist. —
Dann kann man sie auch gleich weglassen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Bitte schon.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Ich denke auch, dass eine Adjustierung ein wesentliches Qualitdtsmerkmal von Studien ist.
Das kann man dann ja eventuell bei der Evidenzeinstufung, bei der Evidenzklassifikation
berticksichtigen. Ich weill nicht, ob Sie schon ein Schema oder so etwas vorgesehen haben,
nach dem Sie die Studien einteilen wollen. Ich meine, dass die Adjustierung nicht nur
Patientenvariablen, sondern auch Krankenhausvariablen betreffen muss. Auch da gibt es
Untersuchungen, gerade zu NICUs, die zeigen, dass auch eine Adjustierung beziiglich
verschiedener Krankenhausvariablen die Ergebnisqualititsparameter signifikant beeinflusst.
Ich erwdhne zum Beispiel die Studie von Frau Tucker von 2002.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Danke. — Haben wir dazu weitere Aspekte?
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Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Nein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Gut. — Dann konnten wir zum néchsten Tagesordnungspunkt weitergehen. Das ist

Tagesordnungspunkt 7:
Bertcksichtigung weiterer Zielgroen

Herr Grouven.
Dr. Ulrich Grouven (IQWiG):

Ich mochte kurz einfiihren. Auch hier ist es so, dass durch den Auftrag des G-BA einige
ZielgroBen, die wir auch im Berichtsplan aufgefiihrt haben, explizit vorgegeben sind. In
einigen Stellungnahmen kam der Einwand, dass das nicht ausreichend sei; man miisse noch
weitere ZielgroBen betrachten. Wir hétten in diesem Zusammenhang die Frage, welche das
sind bzw. ob es wirklich Zielgroen gibt, bei denen man hier einen Konsens finden konnte,
dass sie so notwendig und solche StandardzielgroBen sind, dass man sie unbedingt betrachten
miisste; denn wir konnen sicherlich nicht alle moglichen ZielgroBen, die es vielleicht
tiberhaupt irgendwie gibt, im Berichtsplan auflisten. Deshalb hier die Frage: Gibt es noch
einige wirklich relevante, herausstechende ZielgroBen, die wir bei unserer Untersuchung
speziell beriicksichtigen sollten?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Kiister.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Mir wiére es wichtig, am Ende, wenn man zu irgendeinem Ergebnis dieser Art kommt,
festzuhalten, wie gro der Einfluss der Grofle auf die Qualitét absolut ist. Man sollte also
nicht nur sagen, dass eine Korrelation da ist, sondern auch sagen: ,,Sie hat einen bestimmten
Prozentsatz Einfluss auf die Qualitat.

Dariiber hinaus géibe es sicherlich noch zu beriicksichtigende Parameter, ndmlich fiir mich
schlichtweg die Qualitdt selber. Die Qualitidt des Vorjahres auf die Qualitit des néchsten
Jahres ist logischerweise und auch erwiesenermaflen ein wesentlich groBerer
Einflussparameter. Es wére mein Vorschlag, das zumindest mit einflieBen zu lassen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das ist ja ein weitreichender Vorschlag. Gibt es dazu Kommentare? — Herr Reiter, bitte.
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Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Nur eine Frage zur Information: Ist die zerebrale Morbiditét als ZielgroBe dabei?
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, natiirlich ist die Morbiditat dabei.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Und die pulmonale Morbiditit auch?

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, natiirlich; klar. — Herr Schmitz.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Bei den ZielgroBen fehlt natiirlich — das wurde vorhin angesprochen — das tatsdchliche
Outcome mit 2 Jahren oder mit 6 Jahren, also praktisch vor Schuleintritt. Das ist vielleicht
nicht fiir alle Studien zu fordern. Es ist aber durchaus ein relevanter Qualititsparameter, wie
es den Kindern am Ende mit sechs Jahren geht.

Die PVL ist nicht erwdhnt. Sie ist zumindest im Vergleich mit niedriggradigen intrazerebralen
Blutungen ...

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Konnen Sie fiir das Protokoll PVL erkliren?

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):
Periventrikuldre Leukomalazie.

Bei der hier aufgefiihrten bronchopulmonalen Dysplasie wird nicht differenziert. Es miisste
bei der Bewertung natiirlich auch eine Rolle spielen, welchen Grades sie ist. Eine
leichtgradige bronchopulmonale Dysplasie, bei der das Kind dann ohne Atembhilfe, ohne
Sauerstoff und ohne Medikamente nach Hause gehen kann, weil sich das ausgewachsen hat,
ist fiir das Gesamtoutcome anders zu bewerten als eine, bei der das Kind zu Hause Sauerstoff
braucht.

Genau das Gleiche gilt im Grunde fiir alle sekundéren ZielgroBen. Hier wire noch einmal zu
prézisieren, ab welcher Auspriagung das als Qualitétskriterium gilt.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Es ist natilirlich schwierig, das jetzt prospektiv von uns festzulegen, weil wir ja nicht
vorhersehen konnen, wie dies in den Studien tatsdchlich betrachtet wurde. Wir miissen das so
betrachten, wie es in den Studien betrachtet wurde. — Ralf Bender.

Dr. Ralf Bender (IQWiG):

Genau das wollte ich auch sagen. Das ist natiirlich nur eine sehr grobe Beschreibung. Und wir
miissen natiirlich gucken, was wir in den Studien finden. Wir wiirden das dann so
beschreiben, wie wir es in den Studien finden.

Zur Erklérung: Es ist vielleicht wichtig, zu wissen, dass wir den Auftrag so verstehen, dass
diese ZielgroBen Bestandteil des Auftrags sind. Nach ihnen miissen wir also gucken. Wir
verwenden genau diese ZielgroBen, um nach Studien zu suchen bzw. auch Studien
auszuschlieBen. Damit ist aber natiirlich nicht ausgeschlossen, dass — insbesondere wenn es
gute Studien sind, die noch weitere ZielgroBen betrachten, insbesondere zum Beispiel
Langzeitfolgen — diese in unserem Bericht auftauchen. Das wéire sehr wohl der Fall. Wir
verwenden diese gelisteten ZielgroBen in der Weise, dass eine Studie, die nichts zu alledem
berichtet, ausgeschlossen wire. Wir beriicksichtigen aber die Studien, in denen mindestens
eine dieser ZielgroBen enthalten ist — und vielleicht auch weitere wichtige ZielgroBen. Welche
wichtigen ZielgroBen das vielleicht noch sind, tun wir uns schwer, das im Vorhinein alles
aufzulisten. Wir miissen ja gucken, was wir finden. Aber diese fiinf ZielgroBen dienen
insbesondere dazu, Studien auszuschlieBen, die keine dieser finf ZielgroBen berichten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Maier.

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):
Das heifl3t konkret, dass nicht alle fiinf erfiillt sein miissen, ...

(Dr. Ralf Bender: Nein!)

... sondern mindestens eine der fiinf GrofBen.

(Dr. Ralf Bender: Richtig!)

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Teufel, bitte.
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Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Zu der ZielgroBe ,,zerebrale Morbiditdt™ mochte ich nur anmerken — ich weil3 nicht, ob das so
bewusst ist —, dass sich die Ultraschallgerdte — und darauf stiitzen sich die Diagnosen
meistens — in den letzten zehn Jahren verbessert haben, sodass wir heute Dinge sehen, die wir
vor finf oder zehn Jahren nicht gesehen haben. Man sollte die Studien vielleicht auch einmal
darauthin priifen, Gerdte welcher Qualitit tatsdchlich vorhanden sind. Die Qualitit ist enorm
gestiegen. Da sind Welten dazwischen. Das sind Dinge, die man vor Jahren nicht gesehen hat.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Das ist ein sehr wichtiger Aspekt. Konnte es sein, dass zum Beispiel in Zentren mit einem
niedrigeren Volumen die Qualitit dieser Geréte geringer ist?

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Das kann sein. Ich wiirde sagen, es hingt von den einzelnen Abteilungen ab, welcher Wert
zum Beispiel einer gewissen Methodik beigemessen wird. Ich kann nur Folgendes sagen:
Neben unserer Klinik in Boblingen ist Hewlett-Packard. Die stellen uns immer die neuesten
Gerite zur Verfiigung. Obwohl wir keine Universitdtsklinik sind, haben wir immer gute
Gerite. Es gibt aber andere Kliniken, auch in Stuttgart, die strukturelle Probleme haben und
vielleicht schlechte Geréte haben. Tendenziell wiirde ich sagen, dass wir bessere Gerdte haben
als die kleineren Héuser — tendenziell, aus meiner Erfahrung heraus.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Dann konnte es theoretisch sein, dass man bestimmte Komplikationen eher an den Zentren
sieht, die mit besseren Ultraschallgeriten ausgestattet sind.

Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wirttemberg, Boblingen):

Das konnte sein. Das ist meines Erachtens aber ein ganz wichtiger Punkt, weil das natiirlich
die Morbiditdt — nicht die Mortalitit, nur die Morbiditdt — enorm beeinflusst.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Kiister.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Ich mochte dem ein bisschen widersprechen; denn wir suchen hier ja nicht nach kleinen
Verdnderungen, sondern nach einer grofleren Blutung oder, sage ich einmal salopp, Lochern

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 146 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

im Kopf. Die sehe ich auch mit einem relativ schlechten Gerit. Diesen Effekt bezweifle ich
also.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Das ist beruhigend. — Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Ich kann das nicht bezweifeln, wiirde aber sagen, dass das ein Effekt ist, der das Ganze zum
Nachteil der groflen Kliniken verzerrt, also pro kleine Kliniken wirkt. Von daher ist das nicht
so schlimm.

Ich wollte aber noch Folgendes als Kommentar anmerken: Bei meinen Analysen wollte ich
dann auch die Morbiditdt analysieren. Ich habe ja eben schon gesagt, dass ich bei der
Mortalitit auch die zeitlichen Faktoren beriicksichtigt habe, also iiberpriift habe, ob sich in
dem Neunjahreszeitraum eine Anderung zeigt. Bei der PVL war das zum Beispiel ein ganz
krasser Unterschied. Das stieg 1996 bis 2003 rasant an. Dann habe ich recherchiert, woran das
lag. Es war darauf zuriickzufiihren, dass in Niedersachsen eine Fortbildung stattgefunden
hatte, wie man PVL diagnostiziert. Daher habe ich die entsprechenden Daten dann nicht
ausgewertet und nicht publiziert, weil man es auch nicht gescheit adjustieren konnte.

Ich denke, wenn man das im Hinterkopf behélt und wenn es so gemacht wird, wie Herr
Bender sagt, dass das die Einschlusskriterien sind, um die Studie zu suchen, und wenn andere
wie die Aufenthaltsdauer und die PVL beriicksichtigt sind und das berichtet wird, ist es vollig
okay. Dann finde ich das sehr gut.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Hummler.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fiur Neonatologie und Padiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich wollte dem zustimmen, was Herr Kiister schon gesagt hat. Ich denke, es geht um wichtige
Zielkriterien, die man in der Regel auch mit zehn Jahre alten Gerdten diagnostizieren kann.
Die Mortalitét wird durch das Sonogerét nicht beeinflusst.

Die PVL — die zystische PVL; und so ist sie in der Neonatalerhebung definiert — wird dadurch
auch nicht beeinflusst, die IVH —Grad 3-4 ebenfalls nicht.

Ich wiirde der These widersprechen wollen, dass die Universitatskliniken besser ausgestattet
sind. Wir verlegen sehr viele Kinder wieder zuriick zur heimatnahen weiteren Betreuung. Wir
sind immer wieder erstaunt, welche Gerdte wir in diesen umliegenden Kinderkliniken
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vorfinden. Diese Kliniken scheinen eine erheblich bessere Lobby bei ihrem Triager zu haben
als wir. Oder sie haben wie Herr Teufel eine Firma direkt nebenan.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Danke schon. — Das ist ja ein wichtiger Tagesordnungspunkt. Haben wir ihn ausreichend
diskutiert? Haben wir alle weiteren ZielgroBen, die notwendigerweise betrachtet werden
miissen und die auch betrachtet werden konnen, angesprochen? — Herr Reiter, bitte.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):
Ist die RPM, also Retinopathia praematurorum, auch mit dabei?
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, Retinopathie ist dabei. — Vielleicht lese ich das noch einmal ganz kurz vor. Mortalitét ist
selbstverstindlich drin; dann nosokomiale Infektionen einschlieBlich Sepsis, Pneumonie und
nekrotisierender Enterokolitis, intrazerebrale Blutungen, bronchopulmonale Dysplasie und
Retinopathie. Das sind die Aspekte, die auf jeden Fall betrachtet werden miissen. Wenn wir
dariiber hinaus Daten finden, gegebenenfalls auch zum Stand der Kinder mit sechs Jahren bei
der Einschulung, dann wire es nicht gut, wenn wir sie nicht betrachten wiirden. Die werden
wir selbstverstdndlich mit betrachten. Aber das sind die Daten, die sein miissen.

Dann haben wir den Tagesordnungspunkt 7 ausreichend diskutiert und kommen damit wieder
an den Anfang unserer Tagesordnung zuriick, ndmlich zum

Tagesordnungspunkt 1:
Einschrankung der berlcksichtigten Studien
hinsichtlich Publikations- und Beobachtungszeitraum

Frau Bartels hat in der Zwischenzeit dankenswerterweise die Zeit der Diskussion und die
Kaffeepause dazu genutzt, noch einmal in die Publikationen hineinzuschauen. Es geht um die
Frage — wenn ich das noch einmal in Erinnerung rufen darf — wie wir den
Studienpublikationszeitpunkt festlegen, um mit moglichst geringem Aufwand arbeiten zu
konnen, andererseits — angenommen, wir kommen dahin, dass wir die Geburten ab 1990
betrachten — aber auch nicht wesentliche Publikationen zu iibersehen. Frau Bartels.

Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Wenn wir einfach ,,Publikationsdatum ab 1992 sagen, ist es relativ unrealistisch, dass es da
schon grofe, relevante Studien gibt, wenn wir das Geburtsjahr 1990 zugrunde legen. Aber wir
sind auf jeden Fall auf der sicheren Seite, sodass wir nicht irgendwie anfechtbar sind. Die
relevanten Studien fangen sicherlich erst 1995, 1996 an, sodass wir dem IQWiG auch nicht zu
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viel Arbeit zumuten. Ich denke, dass es eine Studie oder zwei Studien sind, die in den drei
Jahren noch dazukommen. Mehr ist es nicht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Bedeutet das fiir die Suchstrategie ab 1995 oder ab 19927
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

1992, wiirde ich sagen — aber mit dem Hintergrund, dass Sie dadurch nicht so viel mehr
Arbeit haben, wie es aussieht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Ja, das muss man natiirlich auch beriicksichtigen. 1992 ist ja sehr friih.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Genau. Aber bis dahin werden noch nicht grole Datenmengen iiber das Geburtsjahr 1990
gesammelt worden sein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Nein, da kann ja kaum etwas sein. — Konnen wir damit leben?
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Vielleicht ist 1992 ein bisschen spit. Da fallen einige Surfactant-Studien unter den Tisch. Ich
habe damals selbst an einer teilgenommen. Zum Beispiel die Kohortenstudie ist 1991
publiziert worden. Die féllt unter den Tisch.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Aber wir wollen Geburten doch sowieso frithestens ab 1990 anschauen. Es ist ja gar nicht
anzunehmen, dass vor 1992 eine Studie publiziert worden ist, die relevante Daten von
Kindern auswertet, die nach dem 1.Januar 1990 geboren sind. Ich halte es fiir sehr
unwahrscheinlich, dass eine frither publizierte Studie diese Kinder einschlie3t. Oder? — Herr
Reiter.

Dr. H.-L. Reiter (Klinik fur Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Ich weil doch, wovon ich rede. Ich habe ja an dieser Studie teilgenommen. Es geht darum,
dass wir diese Phase als Cutoff... Es gab ja einen Konsens, dass wir die Studien mit
beriicksichtigen wollen, die in den Beginn der Surfactant-Ara fallen.
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Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Genau.
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):

Gerade diese Studien brauchen wir ja. Und wie gesagt: Da gibt es einige. Ich weif3, wovon ich
spreche. Ich habe selbst an dieser Studie teilgenommen. Es gibt einige — wenn wir jetzt den
1. Januar 1992 als Cutoff wihlen —, die 1991 publiziert wurden.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Und Kinder einschlossen, die nach dem 1. Januar 1990 geboren sind?
Dr. H.-L. Reiter (Klinik fir Kinder und Jugendliche, Pforzheim):
Ja.

(Dr. Dorothee Bartels: Und KlinikgréBe und Outcome? Das kommt ja noch dazu! Es geht ja
um Mindestmengen!)

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Kiister, bitte.
Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Ich habe ein Problem, wenn wir sagen, dass wir die Surfactant-behandelten Kinder betrachten
wollen und ab da beginnen wollen; denn ich nehme jetzt einmal an, dass Sie nach
wissenschaftlichem Standard die Kinder randomisiert eingeschlossen haben. Damit sind diese
Kinder nicht Surfactant-behandelt.

(Dr. H.-L. Reiter: Ja, natiirlich, klar!)

— Dann wire das aber keine gute Studie.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Maier.

Prof. Dr. Rolf F. Maier (Deutsche Gesellschaft flir Perinatale Medizin, Marburg):

Herr Reiter, es geht jetzt ja nicht um Studien, die zum Ziel hatten, den Effekt von Surfactant
zu untersuchen. Vielmehr wollen wir Studien betrachten, die den Einfluss der Patientenzahl
oder der Klinikgrofe auf das Outcome der Kinder beriicksichtigen. Insofern werden da keine
Studien herausfallen. Wenn wir als Cutoff ,,Einschluss der Patienten ab 1990“ und
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»Publikationsdatum ab 1992* wihlen, wie Frau Bartels vorgeschlagen hat, werden wir keinen
Verlust an Daten haben.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Herr Schmitz.
Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Noch einmal: Es ist immer so, dass die Aussage umso unschérfer wird, je dlter die Daten sind,
die Sie hineinnehmen, weil Sie damit noch in die Zeit hineinkommen, in der Surfactant zwar
schon verfiigbar war und die ersten groBen Surfactant-Studien auch draullen waren, es sich
aber noch nicht allgemein durchgesetzt hatte; denn das geschieht nach aller Erfahrung mit
allen Neuerungen ja mit einer gewissen zeitlichen Verzogerung. Daher konnte ich mir
vorstellen, dass man in Studien aus dem Jahr 1990 zwar die groen Kliniken drin hat.
Genauso wie bei den antenatalen Steroiden braucht es aber eine Weile, um es einmal salopp
zu formulieren, bis auch der Letzte kapiert hat, dass das gut ist.

Da es jetzt um eine Zeit geht, in der es sich Gott sei Dank beides durchgesetzt hat, sollten wir
danach schauen, ab wann es sich tatséchlich auch in der Realitdt durchgesetzt hat, und die
Daten, die vorher entstanden sind, zumindest mit der gehdrigen Vorsicht behandeln. Man
muss sie nicht exkludieren, aber entsprechend wichten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Schmitz, wenn ich Sie richtig verstanden habe, sagen Sie: Es konnte ein Bias darin
bestehen, Studien von Anfang der 90er-Jahre zu beriicksichtigen, weil es eine Latenz
zwischen der Information iiber die Behandlung mit Surfactant — die natiirlich zuerst an
Universititskliniken, vielleicht auch an grovolumigen Zentren vorhanden ist — und dem
tatsdchlichen Einsatz gibt, dass da ein Storfaktor einfliet und Verzerrungen zum Nachteil der
kleinen Kliniken, die erst spédter damit angefangen haben, vorhanden sein konnen. Dieser
Nachteil ist jetzt aber nicht mehr vorhanden; das entspricht nicht mehr der Realitét.

Dr. Detlef Schmitz (Kinder und Jugendklinik Wolfsburg):

Das ist korrekt.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Aha. — Herr Kiister.

Dr. H. Kuster (Klinik und Poliklinik fur Kindermedizin, Greifswald):

Ich muss sagen: Wenn dem so wire, ist dieser Nachteil leider immer noch vorhanden; denn
mit Surfactant haben wir die Entwicklung der Neonatologie ja nicht abgeschlossen. Sie

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 151 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V07-01  Version 1.0

Menge und Ergebnis bei der Versorgung von Frithgeborenen 12.12.2007

wiirden damit ja postulieren, dass sich auch heutige, spéter eingetretene Verbesserungen
genauso langsam in die Peripherie einfinden. Das wére ja schlecht. Genau das wollen wir ja
nicht.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Herr Schmitz meinte aber wohl, dass das ein ganz besonders drastischer und gravierender
Einschnitt ist. So habe ich ihn verstanden. — Herr Hummler, bitte.

Prof. Dr. Helmut Hummler (Gesellschaft fur Neonatologie und Péadiatrische
Intensivmedizin, Ulm):

Ich wiirde dem widersprechen wollen, was Herr Schmitz gesagt hat, und zwar aus zwei
Griinden. Zum einen: Ich habe in der Zeit um 1990 in einer — verzeihen Sie mir diese
Nomenklatur — kleinen Klinik gearbeitet. In dem Moment, in dem das erste Prdparat in
Deutschland lizenziert war, haben wir es zur klinischen Behandlung eingesetzt — und viele in
der Umgebung auch. Zwei Jahre spiter habe ich an eine grof3e Klinik in Amerika gewechselt.
Dort haben wir gerade die Studien beendet. Die Surfactant-Gabe ist dort eher kritischer
bewertet worden als in dieser — ich sage diesen Begriff noch einmal; Entschuldigung —
kleinen Klinik in Deutschland.

An dieser Stelle kann es beide Entwicklungen geben — sowohl das eine, dass die grofere
Klinik etwas Neues eher frither umsetzt, als auch die Mdoglichkeit, dass die grofere Klinik das
Neuere eher spéter einfithrt, weil sie es vielleicht noch kritischer hinterfragt. Meines
Erachtens gibt es keine Evidenz dafiir, dass hier ein Bias in einer Richtung da sein sollte.
Wenn es Unterschiede gibt, dann wird es lokal Unterschiede in der Bewertung geben. Und
das kann sowohl in die eine als auch in die andere Richtung der Fall sein.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Gut. — Bitte schon, Frau Bartels.
Dr. Dorothee Bartels (Medizinische Hochschule Hannover):

Wir haben heute Morgen das Geburtsjahr 1990 festgelegt und damit, denke ich, den
Hauptbias ausgeschaltet. Ich glaube nicht, dass das Publikationsjahr entscheidend ist. Wie wir
heute Morgen auch schon besprochen haben, ist es fiir die Suchstrategie wichtig. Aber das
Essenzielle fiir die inhaltliche Aussage ist das Geburtsjahr.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, natiirlich. Studien, die 1992 oder 1993 publiziert wurden und die frithen 80er-Jahre oder
tiberhaupt die 80er-Jahre betrachten, werden zwar gesucht, aber nicht eingeschlossen. Sie
werden dann nicht ausgewertet. — Herr Teufel.
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Prof. Dr. Manfred Teufel (Vereinigung leitender Kinder- und Jugendéarzte und
Kinderchirurgen Deutschlands — Landesvereinigung Baden-Wurttemberg, Boblingen):

Die Zeiten, dass groe Hiuser — ich bleibe bei diesem Sprachgebrauch — Dinge schneller
einfiihren als kleine, sind aber auch vorbei. Wir haben viele Sachen, die in kleinen Hausern
frither eingeflihrt worden sind als in groBen. Ich denke auch, dass sich das wahrscheinlich die
Waage hilt.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja, vor allen Dingen heutzutage; denn mit der Art der Fortbildung und der Art der
Kommunikation, auch der elektronischen, ist es jetzt nicht mehr so wie in der Vorkriegséra,
als die grofen Universitdtskliniken einfach durch die Kommunikation miteinander einen
Informationsvorteil hatten. Ubrigens — wir haben noch ein bisschen Zeit — Daher kommt ja
auch die Notwendigkeit, dass man sich an einer anderen Klinik bewerben muss und es keine
Hausberufung gibt — mit dem Ziel der Kommunikation und der Verbreitung bzw.
Weiterreichung des Wissens. Das ist auch nicht mehr zeitgemal, glaube ich.

Damit haben wir den Tagesordnungspunkt 1 b) auch abgeschlossen und kommen zu

Tagesordnungspunkt 8:
Verschiedenes/Verabschiedung

Unter diesem Punkt kdnnen wir noch Aspekte diskutieren, die Thnen in unserer Tagesordnung
fehlen. Jetzt besteht die Mdoglichkeit, etwas zu ergénzen, was Sie uns noch beziiglich der
Methodik sagen mochten, was Thnen am Herzen liegt, was hier nicht beriicksichtigt ist. — Bitte
schon, Frau Mader.

Silke Mader (Bundesverband ,,Das frihgeborene Kind* e. V., Karlsfeld):

Mader vom Bundesverband ,,Das frithgeborene Kind“, Elternvertretung. — Grundsétzlich gar
nicht betrachtet worden ist — das ist im Prinzip aber auch nicht das Hauptthema —, dass in den
ganzen Level-1- und -2-Kliniken nicht beriicksichtigt wird, dass Eltern Friihgeborener eine
psychosoziale Betreuung bekommen. Es ist zwar jetzt kein Faktor, um das zu bekommen. Ich
weill aber nicht, ob man irgendwo angeben kann, dass das im Prinzip in der ganzen
Diskussion in diesen Level-1- und -2-Kliniken komplett fehlt. Denn einerseits sollen die
Eltern und die Miitter prinatal versorgt werden und andererseits natiirlich wahrend der Zeit.
Vor allem die Nachsorge bzw. die Schaffung eines entsprechenden Netzwerkes ist aber auch
wichtig. Man weil heute ja schon, dass gerade bei Frithgeborenen die Rate von
Misshandlungen wesentlich hoher ist. Dieser komplette Faktor wird in den ganzen Level-1-
und -2-Kliniken tiberhaupt nicht erhoben worden. Dieser ganze Posten fehlt komplett. Das ist
zwar hier nicht das Thema; das weil} ich auch. Die Frage ist aber, wo man das irgendwo
unterbringen kann bzw. ob Sie als Institut es auch ansprechen oder beriicksichtigen konnen.
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Denn bei anderen Krankheitsbildern, beispielsweise in der Onkologie, ist das ein Standard. In
der kompletten Neonatologie fehlt es aber. — Das hat natiirlich nichts mit Mindestmengen zu
tun.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
Jetzt tiberlege ich gerade. Zweifelsohne ist das ein eminent wichtiger Punkt.
Silke Mader (Bundesverband ,,Das friihgeborene Kind* e. V., Karlsfeld):

Ja. — Herr Kiister hat vorhin von Qualitdt gesprochen. Unser Verband hat auch eine
Qualititskontrolle. Qualitdtsstandards gibt es in dieser Form ja nicht. Man sagt nur, dass rund
um die Uhr eine Versorgung da sein soll. Es gibt aber keine Standards, die Level-1-Kliniken
erfiillen miissen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Dadurch, dass Sie das hier so ausgefiihrt haben, ist es natiirlich erwéhnt und Bestandteil
unserer Dokumentation.

Ich habe jetzt spontan keine Idee, wie man diesen wichtigen Punkt in den Bericht aufnehmen
konnte. Vielleicht hat aber jemand anders eine Idee. — Herr Bocker, bitte.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):

Im G-BA wird zurzeit noch einmal iiber die Vereinbarung an sich beraten. Ich weifl im
Augenblick nicht, an welcher Stelle man einen solchen Vorschlag mdglicherweise einbauen
konnte. Wir haben in der Vereinbarung ja zum Beispiel den Punkt Dienstleistungen/Konsiliar-
dienste. Da werden einige eher medizinische Fachbereiche aufgezihlt, aber auch Nachsorge
und solche Dinge. Mdglicherweise miisste man sich iiberlegen, an welcher Stelle so etwas
reinpasst oder ob es sogar ein neuer Punkt ist.

Silke Mader (Bundesverband ,,Das frihgeborene Kind“ e. V., Karlsfeld):

Es miisste ein neuer Punkt sein; denn Nachsorge ist etwas anderes als eine psychosoziale
Betreuung. Das ist ein ganz anderer Punkt.

Dr. A. Bocker (AOK-Bundesverband, Bonn):
Dann miissten Sie das im Grunde iiber die Patientenvertreter als Vorschlag einbringen.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:
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Genau. Vielleicht wenden Sie sich an die BAG Selbsthilfe, zum Beispiel an Herrn Dr. Dan-
ner, der eine entsprechende Eingabe beim Gemeinsamen Bundesausschuss machen kann. Ich
glaube — bitte verstehen Sie mich nicht falsch —, das betrifft jetzt nicht unsere Fragestellung.

Silke Mader (Bundesverband ,,Das frihgeborene Kind* e. V., Karlsfeld):
Nein. Ich weiB}, dass das hier nicht richtig ist.
Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Es ist eher die Sache des Gemeinsamen Bundesausschusses. Sie miissten also eher den Weg
tiber die BAG Selbsthilfe gehen. Herr Dr. Danner wird lhnen wahrscheinlich genau
beschreiben kdnnen, wie man eine solche Eingabe in den Gemeinsamen Bundesausschuss
einbringt, sodass Sie auch diesen wichtigen Punkt dort wiederfinden.

Silke Mader (Bundesverband ,,Das frihgeborene Kind“ e. V., Karlsfeld):
Danke.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Dann haben wir keine weiteren Wortmeldungen. — Doch. Bitte schon, Herr Wetzel.
Dr. Hermann Wetzel (Bundesirztekammer, Berlin):

Vorhin haben Sie ja darauf hingewiesen, dass Sie Studien mit héherer methodischer Qualitét
starker gewichten wollen als Studien mit geringerer methodischer Qualitdt — wenn ich Sie
richtig verstanden habe.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Ja. Es ist die Frage, wie man dieses tut. Studien hoherer Qualitdt haben ein hoheres Gewicht
als Studien minderer Qualitit; in der Regel ist das so.

Dr. Hermann Wetzel (Bundesarztekammer, Berlin):

Ublicherweise macht man das ja iiber eine Evidenzeinstufung, eine Evidenzgraduierung, in
deren Rahmen man sagt: Studien, die die und die Merkmale aufweisen — die zum Beispiel
eine gute Risikoadjustierung vornehmen oder eine Mehrebenenanalyse durchfiihren oder wie
die Studie von Frau Tucker explizit Therapieparameter mit in das Regressionsmodell
einschlieBen —, bekommen eine hohere Evidenzklasse als Untersuchungen, die diese
Parameter nicht beriicksichtigen.

Wenn ich mich recht entsinne, haben Sie in Thren Evidenzberichten zum
Bauchaortenaneurysma und zur PTCA oder zur PCI eine Ad-hoc-Evidenzklassifikation
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gemacht. Es ist also nicht vorher in dem Berichtsplan spezifiziert worden. Und das wiirde
mich interessieren. Ich denke, das sollten Sie auch machen. Sie sollten vor Auswertung der
Studien so etwas wie eine Evidenzeinstufung, Evidenzklassifikation fiir diese Art Studien
entwerfen; denn zum Beispiel beim Evidenzbericht zum Bauchaortenaneurysma war es dann
so, dass nach meiner Erinnerung drei Evidenzeinstufungen gemacht worden sind. Meines
Erachtens hdtte man eigentlich gar keine Untersuchung in die oberste Evidenzkategorie
einstufen diirfen, weil alle Studien nicht so gut waren, dass sie wirklich die Anforderungen
dieser oberen Evidenzkategorie erfiillt hétten.

Moderator Prof. Dr. Peter T. Sawicki:

Vielen Dank fiir diese Anregung. Das werden wir so aufnehmen. — Weitere Wortmeldungen
sehe ich nicht.

Damit sind wir sehr piinktlich fertig. Es ist 12:30 Uhr. Das ist genau die Zeit, zu der wir nach
unserer Planung fertig werden wollten. Ich darf mich bei lhnen ganz herzlich fiir Thre
Stellungnahmen sowie fiir die lebhafte und fiir uns sehr hilfreiche Diskussion bedanken. Wir
haben einen kleinen Imbiss fiir Sie vorbereitet. Ich wiinsche Thnen danach einen guten und
sicheren Heimweg. Vielen Dank und auf Wiedersehen!

(Beifall)

Schluss: 12:32 Uhr
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