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Zusammenfassung

Hintergrund: Mit dem feto-neonatalen Gesundheitspfad wurde ein aus 4 Bausteinen beste-
hendes Angebot fir Schwangere mit einem Risiko einer Praeklampsie bzw. fetalen Wachs-
tumsrestriktion (FWR) und deren Neugeborene etabliert, welches die Patientensicherheit er-
hohen, Komplikationsraten senken und ein besseres klinisches und psychosoziales Outcome
ermoglichen soll. Ein vertieftes Screening von Schwangeren mit einem anamnestischen Risiko
einer FWR bzw. Praeklampsie im ersten Trimester der Schwangerschaft erlaubt eine risiko-
adaptierte Betreuung der Frauen im Gesundheitspfad. Diese risikoadaptierte Versorgung wird
nach der Geburt bis zum Ende des ersten Lebensjahres auf das Kind ausgeweitet.

Methodik: Die Evaluation erfolgte als multizentrische Interventionsstudie unter Einschluss ei-
ner mittels Propensity Score auf GKV-Daten gematchten Kontrollgruppe. Die Evaluation ba-
siert auf den primdren Datenquellen Pfad-Dokumentationssystem fir die Interventions-
gruppe, einer Befragung der Interventions- und Kontrollgruppe zu Lebensqualitat sowie kind-
lichen und mutterlichen Outcomes und semistrukturierten Interviews mit Leistungserbringern
und Teilnehmerinnen. Als sekundare Datenquellen wurden aggregierte Daten aus der Quali-
tatssicherung in der Geburtshilfe des IQTIG sowie GKV-Routinedaten genutzt. Die Analysen
erfolgten GUberwiegend deskriptiv. Zudem wurden Odds Ratios, 95%-Cl sowie Mittelwertsver-
gleiche berechnet. Bei ausgewahlten Fragestellungen wurden Effektmalie, logistische Regres-
sionen oder Generalisierte lineare Modelle berechnet sowie Sensitivitatsanalysen erstellt.

Ergebnisse: Der gewahlte primare Endpunkt konnte auf Basis der vorliegenden Daten nicht
erreicht werden, da sich das auf anamnestischen Risiken basierende Matchingverfahren durch
die Resultate des Pfades als ungeeignet erwies. Es konnte jedoch gezeigt werden, dass der
Pfad eine Selektion von Schwangeren mit FWR- und bzw. Praeklampsie-Risiken ermdoglichte,
dass in der zweiten Projektphase, als das Screeningangebot breiter zur Verfliigung stand, der
Anteil Schwangere im Pfad reduziert werden konnte, bei denen erst in einem fortgeschritte-
nen Stadium ein solches Risiko entdeckt wurde, und dass damit die Rate an zu frith und zu
klein geborenen Kindern reduziert werden konnte. Diese Reduktion hatte auch Auswirkungen
auf die Kostenentwicklung. So sank die Mittelwertsdifferenz der Gesamtkosten zwischen In-
terventions- und Kontrollgruppe von 11.568 Euro flr im Jahr 2020 geborene Kinder auf 6.631
Euro flr in 2021 / 2022 Geborene um 43 % (4.937 Euro). Zudem hat die Subgruppenanalyse
des primaren Endpunktes ergeben, dass mannliche Neugeborene der Interventionsgruppe im
Gegensatz zur Kontrollgruppe nicht wie erwartet haufiger nach der Geburt in eine Kinderklinik
verlegt werden mussten als Madchen.

Diskussion: Es wird empfohlen, den Pfad in die Regelversorgung zu Uberfihren. Der Scree-
ning-Algorithmus hat sich, wie zuvor bereits international gezeigt und in der AWMF-Leitlinie
beschrieben, bewahrt. Der auf die Risikosituation der Schwangeren abgestimmte Pfadaufbau
konnte umgesetzt werden. So konnten insgesamt 45 % der Frauen mit anamestischen Risiken
in der Regelversorgung weiterbetreut werden und nur 7 % wurden in die intensive Betreuung
eingeschlossen. Die psychosoziale Begleitung der Mitter und das héhere Zeitbudget der Kin-
derarzte fihrten zu einer hohen Rate an Kindern, die trotz geburtsbedingter Probleme mit
Muttermilch versorgt wurden und bedarfsgerechte Unterstiitzungsangebote erhielten.

Schlagworte: Neugeborenengesundheit, Schwangerschaft, Fetale Wachstumsrestriktion, Pra-
eklampsie, regionale Versorgung, transsektoral, facheribergreifend, interdisziplinar, gesun-
des Aufwachsen
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I Abkiirzungsverzeichnis

A. Arteria

ASS Aspirin

AU Zeiten der Arbeitsunfahigkeit

Amb Bezeichnung der SOP Amb 1 des niedergelassenen Gynakologen

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften e. V.

EDC Electronic Data Capture

E-E-Zeit Entschluss-Entwicklungs-Zeit

FB Fragebogen

FetoNeoNat-Pfad feto-neonataler Gesundheitspfad

FWR Fetale Wachstumsrestriktion

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GLM Generalisiertes lineares Modell

GOP Gebihrenordnungsposition in ambulanten Abrechnungsdaten

Gyn Bezeichnung der gynakologischen SOP Gyn 1 bis Gyn 7

i.d.R. in der Regel

ID (projektspezifischer) Identifikator (fiir eine Person)

IG Interventionsgruppe

IGel Individuelle Gesundheitsleistungen

1QTIG Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen

IUFT intrauterinen Fruchttod

IUGR intrauterine Wachstumsrestriktion

KG Kontrollgruppe

KKS Koordinierungszentrum fiir klinische Studien

LAG Landesarbeitsgemeinschaft einrichtungstibergreifende Qualitatssi-
cherung

LE Leistungserbringende

MAP mittlere arterielle Druck wahrend eines einzelnen Herzzyklus

MoM Multiple des Medians von MAP

MW Mittelwert

Neo Bezeichnung der neonatologischen SOP Neo 1 bis Neo 3

NVF Neue Versorgungsform

OR Odds Ratio

Pad Bezeichnung der padiatrischen SOP Pad 1 bis Pad 4

PAPP-A Pregnancy associated plasma protein A

PBQ Postpartum Bonding Questionnaire

Pl Pulsatilitatsindex

RE-AIM-Ansatz Reach - Effectiveness- Adoption — Implementation — Maintenance

PIGF plazentarer Wachstumsfaktor

PLZ Postleitzahl

PREMs Patient-reported Experience Measures

PROMs Patient-reported Outcome Measures

Psy Bezeichnung der psychosozialen Begleitung: SOP Psy 1 bis Psy 5
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REDCap Research Electronic Data Capture
s.a. siehe auch
SD Standardabweichung
SGB Sozialgesetzbuch
SOP Standard Operation Procedure
SPSS Statistical Package for the Social Sciences
SPz Sozialpadiatrisches Zentrum
SSW Schwangerschafts- oder Gestationswoche
TU Technische Universitat
U-Untersuchung reguldre Kinderarztliche Vorsorgeuntersuchungen
V.a. Verdacht auf
Vs. versus
Z.n. Zustand nach
z.T. zum Teil
ZEGV Evaluierendes Institut: Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsver-
sorgung
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1 Ziele der Evaluation
1.1 Situation in der Versorgung zu Projektbeginn

Das gesunde Aufwachsen der kommenden Generation hat vor dem Hintergrund der demo-
graphischen Herausforderung eine hohe gesellschaftliche Prioritat. Wahrend die Mehrzahl der
Schwangerschaften unauffallig verlauft, zeigen etwa 5 % der Schwangeren eine Beeintrachti-
gung der intrauterinen Versorgung, was zu verschiedenen Komplikationen fiihren kann. Von
einer fetalen Wachstumsrestriktion (FWR) oder intrauterinen Wachstumsretardierung (IUGR)
spricht man, wenn ein Nicht-perzentilen gerechtes Wachstum des Fetus vorliegt. Die genaue
Definition ist in der S2-Leitlinie der AWMF zu finden (DGGG et al., 2024).

FWR geht oft mit Praeklampsie einher (Laskowska, 2017) und kann sowohl zu langfristigen
Beeintrachtigungen der kindlichen Entwicklung (D’Agostin et al., 2023) als auch zu hohen Ge-
sundheitskosten (Law et al., 2015) flihren. So stellt eine nicht erkannte FWR den grofSten Ri-
sikofaktor flr eine Totgeburt dar (Gardosi et al., 2013). Die betroffenen Neugeborenen haben
zudem ein signifikant erhohtes Risiko einer zu friihen Geburt mit den damit assoziierten kurz-
und langfristigen Konsequenzen fiir die betroffenen Kinder und Familien und verursachen so
deutlich erhohte gesundheits-6konomische Kosten (Chen et al., 2016; Cuevas et al., 2005; Rei-
chert et al., 2013; Soilly et al., 2014). Eine friihe FWR ist auRerdem mit einem erhéhten Risiko
fir respiratorische Probleme, einer beeintrachtigten neurologisch-kognitiven Entwicklung
und der Entwicklung eines metabolischen Syndroms assoziiert (Alkandari et al., 2015; Chen et
al., 2016). Da die Therapie der aus der FWR resultierenden Probleme kaum moglich ist, ist die
Pravention unabdingbar (Figueras & Gratacés, 2014).

In Studien konnte gezeigt werden, dass durch intensive Betreuung der Schwangeren, diese
Risiken reduziert werden kdnnen. Nachdem bereits 2005 gezeigt wurde, dass allein das Wis-
sen um eine FWR das neonatale Outcome erheblich verbessert, bestatigen spatere Untersu-
chungen, dass ein einheitliches Betreuungsschema mit klar definiertem diagnostischen und
therapeutischen Vorgehen, die mitterliche und fetale Gesundheit deutlich verbessert und
den intrauterinen Fruchttod verhindert (Seravalli & Baschat, 2015; Veglia et al., 2018). Letzt-
lich entwickelten und Uberpriften Figueras et al. in Spanien einen Ansatz, der die Unterschei-
dung — und damit addaquate Versorgung — von Feten mit habituell niedrigem Koérpergewicht
und Feten mit FWR evidenz-basiert ermoglicht (Figueras & Gratacos, 2017). Allerdings setzt
eine gezielte Schwangerenbetreuung das Erkennen eines erhohten Risikos fiir eine FWR bzw.
Praeklampsie voraus (Nicolaides, 2011).

Das friihzeitige Erkennen eines erhdhten Risikos ist moglich. Die Identifikation Schwangerer
mit erhdhtem Risiko einer Praeklampsie bzw. FWR beruht auf drei Sdulen (Figueras &
Gratacods, 2014). Anamnestische Parameter erlauben bereits im ersten Trimester die Beurtei-
lung des Risikos einer FWR bzw. Praeklampsie, wobei vor der Schwangerschaft bestehende
von Schwangerschafts-assoziierten Risiken zu unterscheiden sind (Rodriguez et al., 2016). Mit-
tels sonographischer Beurteilung der fetalen oder plazentaren Perfusion kann das Risiko einer
FWR oder Prdaeklampsie zuverldssig vorausgesagt werden (Neiger, 2014; Velauthar et al.,
2014). Serologische Parameter ermdoglichen eine Abschatzung der plazentaren Stérung. So ha-
ben Placental Growth Factor (PLGF) und Placenta Associated Protein A (PAPP-A) einen hohen
negativen Voraussagewert und erlauben eine Vermeidung tiberfllissiger Diagnostik und The-
rapie. Durch die Kombination von anamnestischen Angaben sowie zusatzlichen serologischen
und sonografischen Untersuchungen konnte eine Geburt mit einem Gewicht < 10. Perzentile
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mit einer Erfolgswahrscheinlichkeit von 38 bis 52 % vorausgesagt werden (Poon et al., 2013).
In Deutschland wurden diese Erkenntnisse jedoch noch nicht in die klinische Routine tber-
fihrt. Viele Interventionen zur friihzeitigen Erkennung und Behandlung einer IURG werden
nur als individuelle Gesundheitsleistung (IGel) angeboten und sind daher in der Routinever-
sorgung nicht verfiigbar (Mense et al., 2020).

Die Detektion von Hochrisikoschwangeren ermdoglicht gezielte Interventionen. Die Gabe von
Aspirin reduziert in einem FWR-Risiko-Kollektiv mutterliche und neonatale Mortalitat und
Morbiditdt ohne signifikante Nebenwirkungen (Rolnik et al., 2017). In einem Risikokollektiv
Frih- und kranker Neugeborener hat eine psychologisch-sozialmedizinische Betreuung der
Kinder und ihrer Familien vielfaltige positive Effekte: Starkung der elterlichen Kompetenz und
Selbstsicherheit, Reduktion von Gesundheitskosten wahrend der ersten zwei Lebensjahre, Re-
duktion der initialen stationdren Liegedauer und der Haufigkeit von Wiederaufnahmen
(O’Brien et al., 2018; Steinhardt et al., 2015). Erndhrungsedukation: Unbehandelt geht die fe-
tale in eine neonatale Wachstumsrestriktion Giber. MalRnahmen, die nach der Geburt eine ada-
quate Kalorienzufuhr, die Erndahrung mit Muttermilch und die spatere Zuflitterung fordern,
verhindern eine postnatale Wachstumsrestriktion und reduzieren langfristige Probleme
(Kempley et al., 2014; Shah et al., 2015; Zecca et al., 2014).

Spezialisierte padiatrische Nachsorge: Daten des EcoCarePIN-Projektes mit der AOK-Plus Sach-
sen Thiringen zeigen, dass Kinder mit niedrigem Geburtsgewicht ein deutlich erh6htes Risiko
fur erneute stationdre und ambulante Aufenthalte haben, ein Risiko, das fiir Kinder aus land-
lichen Regionen noch héher ist. Eine ambulante kinderarztliche Versorgung, welche die Be-
sonderheiten der feto-neonatalen Wachstumsrestriktion beriicksichtigt und tiber das Angebot
der reguldren Vorsorgeuntersuchungen (U-Untersuchungen) hinausgeht, verhindert die stati-
ondre Betreuung.

Friihzeitige Investitionen in die Gesundheit von Kindern helfen chronische Erkrankungen zu
vermeiden und versprechen unter gesundheitsékonomischen Gesichtspunkten einen hohen
Return on Investment. Wenngleich praventive MalRnahmen in der feto-neonatalen Periode
die langfristige gesundheitliche Entwicklung verbessern, scheitert die Translation bisher hau-
fig an Sektoren- und Fachgrenzen. Zur Uberwindung dieser Barrieren sind sektoreniibergrei-
fende Programme, wie der feto-neonatale Gesundheitspfad, erforderlich, die eine nahtlose
Ubergabe von der pranatalen zur postnatalen Versorgung sicherstellen sowie eine interdiszip-
lindre und multiprofessionelle Betreuung von Schwangeren mit IUGR, die eine friihzeitige The-
rapie und psychosoziale Interventionen umfasst (Mense et al., 2020).

1.2 Ziel und Inhalt der neuen Versorgungsform

Durch die Einfihrung des praventiv orientierten FetoNeoNat-Pfades sollte die Versorgung von
Schwangeren mit einem erhohten Risiko einer FWR bzw. Praeklampsie verbessert und damit
das Auftreten von Problemen fiir die kindliche Gesundheit verhindert werden. In dem Pfad
erfolgt eine strukturierte, transsektorale, facheriibergreifende und interdisziplindre Versor-
gung unter Bericksichtigung der medizinischen und psychosozialen Dimensionen.

Der feto-neonatale Gesundheitspfad tberfihrt wissenschaftliche Erkenntnisse, die in anderen
Landern bereits Bestandteil der Versorgungsroutine sind, in der Projektregion in die klinische
Routine. Das anamnestisch erhohte Risiko flir eine FWR bzw. Praeklampsie soll validiert und
die erkannte Hochrisikoschwangerschaft risikoadaptiert betreut werden (Ridiger et al., 2024).
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Die risikoadaptierte Betreuung wird nach der Geburt bis zum Ende des ersten Lebensjahres
auf das Kind ausgeweitet.

Der FetoNeoNat-Pfad gliedert sich in 4 aufeinander aufbauende Abschnitte, wobei ein Ein-
schluss in die Interventionsgruppe in den ersten beiden Abschnitten des Pfades moglich ist.
Angestrebt ist der Einschluss in Abschnitt (). Fiir jeden Abschnitt wurden SOP’s (Standard Ope-
ration Procedure) definiert, die sowohl die Prozesse, die Zeitpunkte der Prozessdurchfiihrung
als auch die handelnden Akteure beinhalten (Abbildung 1). In dem interdisziplindren Versor-
gungspfad waren neben den Geburtshelfern' und Neonatologen der Universitatskliniken
Dresden und Jena auch Gynakologische, Kinderarztliche und Pranatalmedizinische Praxen so-
wie psychologisch-sozialmedizinische Teams und Pfadkoordinatoren eingebunden. Basis hier-
flr war ein Selektivvertrag § 140a SGB V (siehe Anlage 1).

e ABSCHNITT (I): SOP Amb 1: Erkennen anamnestisches Risiko durch niedergelassenen Gyna-
kologen und Uberweisen an SOP Gyn 1/2: Friihzeitiges Erkennen von Schwangeren mit
einem Risiko einer fetalen Wachstumsrestriktion:

Verifizierung eines Risikos fur eine FWR bzw. Praeklampsie dopplersonographisch und mit
Hilfe von Biomarkern durch Pranatalmediziner, die prophylaktische Gabe von Aspirin und
das Angebot einer psychosozialen Begleitung (SOP Psy 1)

e ABSCHNITT (II): SOP Gyn 3 - 7: Strukturierte Betreuung von Risikoschwangerschaften:
Strukturierte Betreuung der Hochrisikoschwangeren mit regelmaRigen Untersuchungen
(Farbdoppleruntersuchung mit Messung von PI-Werten der A. uterinae und A. umbilicalis)
von der 20. bis 36. Schwangerschaftswoche durch den Pranatalmediziner und einer psy-
chosozialen Begleitung (SOP Psy 2) und bei Bedarf Uberweisung an ein Perinatalzentrum

* ABSCHNITT (IIl): SOP Neo 1 - 2: Auf Probleme der FWR abgestimmte neonatologische Ver-
sorgung:
Neonatologische Versorgung des Neugeborenen am Perinatalzentrum und einer psycho-
sozialen Begleitung (SOP Psy 3)

* ABSCHNITT (IV): SOP Pad 1 - 4 sowie SOP Neo 3: Adaptierte padiatrische Nachsorge:
Vertiefte ambulante kinderarztliche Betreuung (im Rahmen einer vertieften U-Untersu-
chung oder eines zusatzlichen Termins) und dem Angebot einer psychosozialen Begleitung
(SOP Psy 4 +5)

1 Zur leichteren Lesbarkeit des Textes wird durchgéngig das generische Maskulinum verwendet.
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Schwangere

AsscHNITT (1)
Friiheinschluss

(11+0 bis 16+0 SSW)

AsscHniTT (I1)
Spateinschluss
(19+0 bis ca. 36. SSW)

AsscHniTT (1)
Neonatologie

(ab Geburt)

Kinder

ABscHNITT (IV)
Betreuung Kinder
(nach Geburt — 1. korr. Geburtstag)

| Amb 1 |—>| Gyn 1/2 |—>

[ v [ v
Gyn 3 |->|Gyn4-5|->| Gyn7 | |Ne01/2|—>|Péd1-4| | Neo 3 |

Schwanger mit

Bei erhéhtem

Bei

anamnestischen PE/IFWR- auffilligen Kinder mit
Risiko Risiko Befunden Nachsorge-
Bedarf
PE/IUGR- Fein- Alle 4 Wochen: Fetale Spezialisierte Transition in Abschluss-
Screening, diagnostik Fetale Biometrie und Versorgung der die adaptierte unterst{chung
ASS-Ver- Biometrie und Flow Kinder und pédiatrische i
ordnung Flow, Begleitung der Nachsorge Identlfine.rung
Oxford-CTG Miitter Langzeit-
problemen
Psy 1 Psy 2 | Psy 3 | | Psy 4 | | Psy 5 |
- Pfadabschnitte I:l Zugeordnete SOP Zentrale Aufgabe der SOP Zentrales Einschlusskriterium fiir nachfolgende SOP

Abbildung 1: Pfadabschnitte und die zugehérigen SOP

13 Arbeitshypothesen der Evaluation

Folgende Arbeitshypothesen liegen dem Evaluationskonzept zugrunde:
Primdre Hypothese:

Die friihzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren Versorgung in einer
spezialisierten, facher-, disziplin- und sektorenibergreifenden Betreuung fir Mutter und Kind
(neue Versorgungsform) flihrt zu einer Verbesserung der Patientensicherheit, niedrigerer
Komplikationsrate und besseren, klinischen und psychosozialen Outcomes bei Mutter und
Kind.

Sekunddre Hypothese 1: (gesundheitsékonomische Evaluation)
Die neue Versorgungsform ist aus GKV-Perspektive kosteneffizient, d.h. dass die direkten Ver-
sorgungskosten in einem glinstigen Verhaltnis zum patientenrelevanten Nutzen stehen.

Sekunddre Hypothese 2: (begleitende Prozessevaluation)
Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz und fiihrt zu einer
Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu friihzeitiger Diagnostik und Behandlung.

2 Darstellung des Evaluationsdesigns

2.1 Studiendesign

Die Evaluation erfolgte als multizentrische Interventionsstudie unter Einschluss einer mittels
Propensity Score auf GKV-Daten gematchten Kontrollgruppe. Die Studie wurde von den Ethik-
kommissionen der TU Dresden (EK 432092019) zustimmend bewertet und erhielt zustim-
mende Zweitvoten von der Ethikkommission des Universitatsklinikum Jena sowie den Ethik-
kommissionen der Landesadrztekammern Sachsen und Thiringen.
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2.1.1 Interventionsgruppe, Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien (Schwangere): Zielpopulation waren Schwangere (im Folgenden auch
Pfad-Teilnehmerinnen oder nach erfolgter Entbindung Miitter genannt) mit einem erhdhten
Risiko fur FWR bzw. Praeklampsie die mindestens eine der folgenden Risikofaktoren aufwie-
sen: Alter liber 35 Jahre bei errechnetem Geburtsdatum des Kindes, Raucher, kiinstliche Be-
fruchtung (IVF/ICSI), Diabetes Mellitus, Chronische Hypertonie, Anti-Phosholipid-Syndrom,
Praeklampsie und/oder FWR in vorheriger Schwangerschaft.

In Abschnitt (I) konnten Schwangere ab der 10. Schwangerschaftswoche (SSW), in Ab-
schnitt (11) ab der 19. SSW eingeschlossen werden, die ihren Wohnsitz in der Interventionsre-
gion (Abbildung 2) hatten und bei der AOK PLUS, BARMER, DAK-Gesundheit oder IKK classic
versichert waren. Zudem mussten die Schwangeren ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme
und Datenilibermittlung geben.

Einschlusskriterien (Neugeborene): Sofern die Mutter in die Interventionsgruppe einge-
schlossen war, konnte auch deren Neugeborenes bis spatestens zum Ende der 5. Lebenswo-
che in den Pfad aufgenommen werden. Ein Einschluss in Abschnitt (lll) erfolgte bei Aufnahme
des Kindes auf die Kinderstation / Neonatologie der Universitatskliniken Dresden und Jena.
Einschlusskriterien flr Abschnitt (IV) war ein Einschluss in Abschnitt (Ill) oder eine stationare
Liegedauer > 7 Tage oder ein Geburtsgewicht unter der 10. Perzentile. Zudem mussten die
Eltern ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme und Dateniibermittlung geben und das Kind
bei einer teilnehmenden Kasse versichert sein.

Interventions- und Kontrollregionen
Wohnortder Versicherten
Kontrolle P
04 { 02
Sachsen: Inteuliventn
Interventionsregion:
PLZ: 01xxx und 02xxx
Kontrollregion:

PLZ: 04xxx, 09xxx, 08xxx, 07xxx

Thiiringen.
Interventionsregion:
PLZ: 046xx, 07xxx, 994xx bis 995xx
Kontrollregion:
PLZ: 06xxx, 36xxx, 37xxX, 96xxX, 98xxX,
991xx bis 993xx, 996xx bis 999xx

Abbildung 2: Geographische Einordnung von Interventions- und Kontrollregionen

Ausschlusskriterien: Wechsel zu einer nicht teilnehmenden Krankenkasse nach Einschluss in
den Pfad

Konnte die Untersuchung des Pranatalmediziners in Abschnitt (1) kein erhdhtes Risiko fir FWR
bzw. Praeklampsie bestatigen, so verlieRen die Schwangeren den Pfad und wurden in der Re-
gelversorgung weiterbetreut. Ausgenommen der Analysen zur Prozessevaluation und im Hin-
blick auf in den FetoNeoNat-Pfad eingeschlossene versus (vs.) in der Regelversorgung weiter-
betreute Schwangere sind diese Schwangere kein Teil der Interventionsgruppe.
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Da nur die Konsortialkassen AOK PLUS und BARMER in die Evaluation des Pfades eingebunden
waren (Lieferung von GKV-Daten, Versandt von Fragebdgen) wird die Interventionsgruppe
zum Teil in 2 Subgruppen unterteilt:

* INTERVENTIONSGRUPPE 1: bei AOK PLUS oder BARMER versicherte Pfad-Teilnehmerinnen
* INTERVENTIONSGRUPPE 2: bei DAK oder IKK classic versicherte Pfad-Teilnehmerinnen

2.1.2 Kontrollgruppe, Bildungsvorschrift

Die Kontrollgruppe wurde aus Versicherten der AOK PLUS und BARMER mit Wohnsitz in den
beiden Kontrollregionen (Abbildung 2) per Propensity-Score gebildet. Die Kriterien des Scores
orientierten sich an den Einschlusskriterien zu Abschnitt (I) des FetoNeoNat-Pfades. Das Mat-
ching erfolgte quartalsweise Kassenibergreifend durch das evaluierende Institut (ZEGV). Dem
Maching gingen folgende Schritte voraus:

Die Pfadkoordinatorin Gbermittelte der jeweiligen Krankenkasse alle Versichertennummern
der Schwangeren der Interventionsgruppe 1, deren im Pfad geborenes Kind im ndachsten Quar-
tal den 1. Geburtstag begeht?. Das ZEGV erhielt von den beiden Konsortialkassen die fiir das
Matching erforderlichen Daten der Interventionsgruppe 1. Zudem wurden die Matchingdaten
flr alle Geburten in den Kontrollregionen im gleichen Zeitraum ibermittelt.

Auf Basis dieses Datensatzes wurden je 2 Kontrollen zu 1 Pfadteilnehmerin nach folgenden
Kriterien per Propensity Score gematcht (Anlage 3):

* Monat und Jahr der Entbindung
e AlterinlJahren
* Wohnort: GroRstadt [Dresden, Jena, Leipzig, Chemnitz, Erfurt] ODER sonstige Gemeinden
in Sachsen/Thiringen [alle anderen3-stelligen PLZ]
* Bestehende Erkrankung vor erstmaliger Abrechnung GOP 01770 (erstmaliger Abrechnung
einer betreuten Schwangerschaft durch Gynakologen)
* Adipositas
* Hypertonie
* Diabetes mellitus
* Rheumatoide Arthritis
* Chronische Nierenkrankheit
* Antiphospholipid-Syndrom
e Zustand nach (Z. n.) Praeklampsie
* Z.n.FWRin vergangenen Schwangerschaften
* Z.n. Mehrlingsschwangerschaft
* Durch Apotheke abgegebene Medikament vor erstmaliger Abrechnung GOP 01770
* Antihypertonika
* Antidiabetika
* Immunsuppressiva
* Kinstliche Befruchtung

2 Ausnahme: Die erste Dateniibermittlung erfolgte fiir im 1. bis 4. Quartal 2020 geborene Kinder, da sonst die

Fallzahl fiir die Propenstity Score Bildung zu klein gewesen ware
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Der Propensity-Score wurde mittels logistischer Regression ermittelt. Jeder eingeschlossenen
Schwangeren wurden die ermittelten beiden nachsten Nachbarn zugeordnet. In der Kontroll-
region wurden ca. doppelt so viele Kinder geboren wie in der Interventionsregion.

2.2 Datenquellen

Die Evaluation basiert auf 3 primadren und 2 sekundaren Datenquellen:
Primare Datenquellen: (speziell fiir die Evaluation von FetoNeoNat-Pfad erhobene Daten)

* Datenquelle [1]: Dokumentationssystem fiir alle in einen der 4 Abschnitte des FetoNeo-
Nat-Pfad eingeschlossenen Schwangere oder Neugeborene

* Datenquelle [2]: Fragebogenstudie fiir Interventionsgruppe 1 und 2 sowie Kontroll-
gruppe zu kindlichen und mutterlichen Outcomes sowie Abschlussbefragung nach SOP
Neo 3 und Psy 5

* Datenquelle [3]: semistrukturierte Interviews mit ausgewahlten Leistungserbringern und
Teilnehmerinnen

Sekundare Datenquellen:

* Datenquelle [4]: Daten aus der Qualitatssicherung in der Geburtshilfe des Instituts fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) (aggregierte Daten)
* Datenquelle [5]: GKV-Routinedaten der AOK PLUS und BARMER

Die Datensatze (iberdecken dabei verschiede Zeitraume des Pfades. Diese sind in Abbildung 3
dargestellt. Da Datenquelle [3] keine Daten mit unmittelbarer Zuordnung zu definierten Zeit-
punkten des Pfades beinhaltet, wurde sie nicht mit in Abbildung 3 aufgenommen. Datenquelle
[2] und [4] werden nur einmalig zum Zeitpunkt um den 1. Geburtstag des Kindes oder zur
Geburt erhoben, enthalten aber auch Angaben zu Zeiten vor Datenerhebung. Dieser Zeitraum
ist in der Grafik weniger stark markiert.

[1] FetoNeoNat-Pfad Dokumentationssystem | ]

[2] Fragebogenstudie L]
L1
[

Abschlussfragebogen

[4] Daten des IQTIG E

| | .

SW Geburt 1. Geburtstag

[5] GKV-Routinedaten

[T interventionsgruppe (Pfad-Teilnehmerinnen )
[1 kontroligruppe

Abbildung 3: Datenquellen und deren zeitliche Zuordnung zum Versorgungspfad
2.2.1 Datenquelle [1] - FetoNeoNat-Pfad Dokumentationssystem

Alle in den Pfad eingeschlossenen Schwangere und Neugeborene (Zeitraum Januar 2020 bis
Marz 2022) wurden im Dokumentationssystem des Pfades erfasst. Fiir jede durchlaufene SOP
(Gyn, Neo, Pad, Psy) wurde ein Dokumentationsdatensatz durch die behandelnden Praxen /
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Kliniken erstellt und an die zugeordneten Casemanager bzw. Pfadkoordinatorin Gbermittelt.
Die Inhalte der einzelnen Dokumentationsdatensatze sind Anlage 4 zu entnehmen. Zusatzlich
wurden globale Daten wie Patientenidentifikation, Grund fiir das Ausscheiden aus dem Pfad,
Daten zur Geburt sowie Daten der Pfadkoordination erfasst. Das Dokumentationssystem
wurde unter Nutzung des webbasierten EDC-System REDCap vom Koordinierungszentrum fir
klinische Studien der Medizinischen Fakultdt der TU Dresden implementiert und gehostet.

Die Dokumentationsdatensatze wurden durch die an den Universitatskliniken Dresden und
Jena tatigen Casemanager bzw. die Projektkoordinatorin gepriift und im Dokumentationssys-
tem erfasst. Eine Ausnahme bildete die Dokumentation der SOP Psy 1 bis 5. Diese wurden von
den Psychologinnen direkt in die REDCap-Datenbank eingetragen.

2.2.2 Datenquelle [2] - Fragebogenstudie und Abschlussbefragung

Zur Erhebung von Patient-reported Outcome Measures (PROMs) und Patient-reported Expe-
rience Measures (PREMs) wurden am Ende des FetoNeoNat-Pfades die Interventionsgruppen
1 und 2 sowie die Kontrollgruppe in eine FRAGEBOGENSTUDIE eingeschlossen (Erhebungszeit-
raum Frihjahr 2021 bis Ende 2022).

Die Befragung umfasste fiir alle Gruppen die Dimensionen Gesundheitszustand vor und nach
der Schwangerschaft, Komplikationen wahrend der Schwangerschaft bzw. Geburt und der Ge-
sundheit des Kindes (projektspezifisch entwickelter Fragebogen), Lebensqualitat (WHOQOL
(Almarabheh et al., 2023; Angermeyer et al., 2000)) sowie Mutter und Kind Bindung (Postpar-
tum Bonding Questionnaire (Reck et al., 2006)). AbschlieRend wurden soziodemographische
Faktoren erhoben (Sozialschichtindex (Winkler & Stolzenberg, 1999)). Zudem wurden die bei-
den Interventionsgruppen zu ihrer Einschdtzung des Pfades befragt, um den Zugang zu bzw.
die Zufriedenheit mit der neuen Versorgungsform abbilden zu kénnen. Das Fragebogenset be-
stand demnach fiir die Interventionsgruppe aus 5 und fiir die Kontrollgruppe aus 4 Einzelfra-
gebogen (Anlagen 5).

Die Befragung fand zum Ende des ersten Lebensjahres des Kindes statt. Der Fragebogenver-
sand fir die Interventionsgruppe 1 sowie die Kontrollgruppe erfolgte je nach Kassenzugeho-
rigkeit durch die Konsortialkassen AOK PLUS und BARMER in Papierform. Fir Pfad-Teilnehme-
rinnen der Interventionsgruppe 2 verschickte die Pfadkoordination den Fragebogen. Der Fra-
gebogenversand erfolgte in Wellen entsprechend des Patientinneneinschlusses und Erreichen
des ersten Geburtstages des Kindes im Anschluss an die Kontrollgruppenbildung (s. Kapitel
2.1.2).

Pfad-Teilnehmerinnen und Kontroll-Versicherte, bei denen bekannt war, dass das Kind ver-
storben war, wurden nicht angeschrieben. Bei der Rlickmeldung des ZEGV an die Krankenkas-
sen wurde angegeben, ob eine Totgeburt fir die als Bezugspunkt angesehene Geburt als ICD
(ICD-10 P95 oder 000 bis O08) bzw. seitens der Pfadkoordination ein Versterben des Kindes
Ubermittelt wurde. Sollte der Krankenkasse ein Versterben des Kindes bekannt sein oder dass
das Kind dauerhaft nicht im Haushalt der Mutter lebte, erfolgte ebenfalls kein Versandt eines
Fragebogens. Hatte eine Versicherte ihrer Krankenkasse die Zusendung von Befragungen jeg-
licher Art untersagt, so war dies ein weiterer Ausschlussgrund fiir die Fragebogenzusendung.

Fir jene Pfad-Teilnehmerinnen, deren Kind bis zum Ende des Abschnitts (IV) im Pfad betreut
wurden, erfolgte zusatzlich eine ABSCHLUSSBEFRAGUNG (Anlage 6). Hintergrund dieser Online-
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befragung war, dass die Fragebdgen der Fragebogenstudie zum Teil schon vor der Inanspruch-
nahme der letzten SOP (SPO Psy 5, z.T. auch SOP Neo 3) die Pfad-Teilnehmerinnen erreichten
und damit die abschlieRenden Pfadbausteine nicht Eingang in die Evaluation fanden. Die im-
plementierte zusatzliche Befragung fokussierte auf diesen letzten Pfadbaustein und betraf nur
jene, die die SOP Psy 5 erhalten haben, mit dem Ziel insbesondere die Wichtigkeit der Bau-
steine Neo 3 und Psy 5 fiir die Mitter zu hinterfragen.

2.2.3 Datenquelle [3] - semistrukturierte Interviews

Mittels semistrukturierter Interviews sollten Forderfaktoren, Barrieren sowie Akzeptanz und
Umsetzbarkeit des innovativen Versorgungsmodells ermittelt werden. Die Interviews wurden
mit 12 beteiligten ambulanten und stationaren Leistungserbringern sowie 12 Pfad-Teilnehme-
rinnen zu unterschiedlichen Zeitpunkten des Pfades gefiihrt. Die Interviewleitfaden fir beide
Gruppen sind in Anlagen 7 hinterlegt.

2.2.4 Datenquelle [4] - Qualitatssicherung in der Geburtshilfe des IQTIG

Zum Zwecke der Qualitatssicherung werden alle Geburten (Perinatalerhebung) in nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhausern (QSKH-RL) sowie alle Friihgeborenen und schwerwie-
gend kranken Reifgeborenen (Neonatalerhebung) entsprechend der Grundlage der Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemaR § 136 SGB V tiber MaRRnahmen der Qua-
litatssicherung dokumentiert (siehe beispielhaft Inhalte des Jahres 2021 in Anlagen 8). Der
Datensatz der Perinatalerhebung umfasst anamnestische Angaben zur Mutter sowie Daten
zum Schwangerschaftsverlauf, Geburt und kindlichem Outcome bis zur Beendigung des stati-
ondren Aufenthaltes der Mutter. Bei Verlegung des Kindes in die Neonatologie schlie8t sich
die Neonatalerhebung an, die den Versorgungsprozess in der Neonatologie sowie das kindli-
che Outcome abbildet. Die Vorgaben fiir die Erfassung der Merkmale im Rahmen des IQTIG-
Verfahrens sind fiir alle von der Richtlinie betroffenen Krankenhduser identisch.

Die Krankenhduser Ubermitteln die erfassten Qualitatssicherungsdokumentationen ohne
identifizierende Angaben zu Mutter oder Kind an die zustandigen Landesarbeitsgemeinschaf-
ten (LAG). AnschlieRend werden die Daten an das Institut fir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) weitergeleitet, wo die Daten zentral analysiert und fiir die
sekundare Datennutzung zur Verfligung gestellt werden. Bei der Datenweitergabe erfolgt mit
wechselnden Verfahren eine Pseudonymisierung des meldenden Krankenhauses.

Da diese Daten unabhangig von dem FetoNeoNat-Pfad-Projekt fiir alle Pfad-Teilnehmerinnen
und deren gematchten Kontrollen erhoben wurden, wurde diese Datenquelle als Basis fir die
Beantwortung der primaren Hypothese gewahlt. Trotz der fehlenden identifizierenden Daten
von Mutter oder Kind konnten in einem fritheren Projekt (Rothe & Miiller, 2013) mittels pro-
babilistischem Linkpage zwischen GKV-Daten und Daten der Perinatalerhebung anhand der
Merkmale Institutskennzeichen des Krankenhauses (IK Leistungserbringer), Aufnahmedatum,
Entlassungsdatum, Geburtsdatum des Kindes, Geburtsjahr der Mutter, Alter der Mutter bei
Aufnahme, PLZ der Mutter sowie Geburtsgewicht des Kindes in 97 % eine Zuordnung der bei-
den Datensatze erreicht werden.

Zum Zeitpunkt des Projektantrages war ein solches probabilistisches Linkage durch die LAG
Sachsen und Thiringen geplant. Anschlielend sollte das ZEGV die anonymisierten Datenséatze
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der Perinatalerhebung zusammen mit einem Gruppenkennzeichen (Datensatz der Interven-
tions- oder Kontrollgruppe) erhalten. In einem zweiten Schritt sollte gepriift werden, ob mit-
tels eines weiteren probabilistischem Linkage auch eine Datensatzermittlung der in
FetoNeoNat-Pfad eingeschlossenen Neugeboren maoglich ist.

Bei der Vorbereitung der fir das dritte Quartal 2023 avisierten Datenlibermittlung teilte die
LAG Sachsen mit, dass eine Datenibermittlung an das ZEGV seitens der LAG nicht mehr mog-
lich sei. Die externe Qualitatssicherung unterlag zu dem Zeitpunkt der Richtlinie zur datenge-
sttzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL). Fiir die sekundare Daten-
nutzung der Perinalt- und Neonatalerhebung war ausschlieBlich das IQTIG verantwortlich.

In Folge der Anderung der rechtlichen Rahmenbedingungen wurde das IQTIG gebeten, die fiir
die Evaluation erforderlichen Daten bereit zu stellen. Eine Ubermittlung von personenindivi-
duellen Datensatzen erlaubten die Regularien des IQTIG jedoch nicht. Es wurden daher in ei-
nem Exposé die wesentlichsten deskriptiv durchzufiihrenden Analysen zusammengestellt. In
einem ersten Schritt wurden hier auch noch Analysen des Datensatzes Neonatalerhebung er-
beten. Das probabilistische Linkage zwischen Daten der Mutter und Daten des Neugeborenen
sollte dabei analog des Vorgehens wie in ,Verknlpfung der Module Geburtshilfe und Neona-
tologie des QS-Verfahrens Perinatalmedizin, Juni 2022 (Meier et al., 2022) beschreiben, er-
folgen. Aus datenschutzrechtlichen Griinden, konnte diese jedoch nicht umgesetzt werden.
Somit umfasste der bermittelte Datensatz die in Anlage 9 aufgefiihrten aggregierten Daten.

2.2.5 Datenquelle [5] - GKV-Routinedaten

Neben der Nutzung von GKV-Daten zur Bildung der Kontrollgruppe dienten GKV-Routinedaten
der AOK PLUS und BARMER aus dem ambulanten und stationdren Bereich sowie zu Arznei-,
Heil- und Hilfsmitteln und Arbeitsunfahigkeitszeiten als Datenbasis der gesundheitsékonomi-
schen Evaluation (sekundare Hypothese 1).

Eingeschlossen wurden in Anspruch genommene Leistungen der Schwangeren wahrend der
Schwangerschaft bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus nach Entbindung. Aus dem ambu-
lanten Bereich wurden Leistungen niedergelassener Pranatalmediziner der Fachgruppen Frau-
enheilkunde und Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin Gbermittelt sowie liber Apothe-
ken abgegebene rezeptpflichtige Arzneimittel, stationare Falle und AU-Fille.

Sofern das Neugeborene bei der Mutter familienversichert war, wurden auch dessen Kosten
und Leistungen bis zum Erreichen des ersten Lebensjahres in die Analyse einbezogen. Hierun-
ter fallen ambulante und stationare Leistungen, Gber Apotheken abgegebene rezeptpflichtige
Arzneimittel sowie Heil- und Hilfsmittel.

Betrachtet wurden die in den Pfad eingeschlossenen Versicherten der AOK PLUS und BARMER
sowie deren Kontrollgruppe (s. Kapitel 2.1.2). Die Evaluatoren erhielten einen faktisch anony-
misierten Datensatz mit Gruppen-ID mit den in Anlage 10 aufgefiihrten Datensatz.
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2.3 Primare und sekundare Endpunkte
2.3.1 Endpunkte der primaren Hypothese und Fallzahlplanung

Die Prifung der primaren Hypothese ,Die friihzeitige Identifikation von Risikoschwangeren
mit FWR und deren Versorgung in einer spezialisierten, facher-, disziplin- und sektoreniber-
greifenden Betreuung fiir Mutter und Kind (neue Versorgungsform) fiihrt zu einer Verbesse-
rung der Patientensicherheit, niedrigerer Komplikationsrate und besseren, klinischen und psy-
chosozialen Outcomes bei Mutter und Kind“ erfolgte mit folgenden Outcomes (siehe auch Ta-
belle 3):

Primdrer Outcome: Vermeidungvon Verlegungen in die Perinatologie und Totgeburten inkl.
Subgruppenanalysen hinsichtlich Unterschiede zwischen den Geschlechtern bzw. stadtischem
und landlichem Raum [Basis: Datenquelle 4]

Fir die Bestimmung des primaren Endpunktes wurden folgende Datenfelder aus dem Daten-
satz Geburtshilfe (siehe Anlage 8a) herangezogen:

* Verlegungen in die Perinatologie: Feld 97 ,Kind in Kinderklinik verlegt” = ja
* Totgeburten wurde als Versterben des Kindes bei Geburt bis Entlassung aus Geburtsklinik
definiert. Aus diesem Grunde wurden folgende Felder inkludiert:
* Feld 93 ,Totgeburt” =ja
* Feld 105 ,Tod eines lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage” = ja
* Feld 101 ,Entlassgrund aus Geburtsklinik Kind“ Schliissel 4 = Tod
Die 4 Felder wurden mittels ODER-Verknlipfung zu einem kombinierten Endpunkt zusammen-
gefasst.

Sekundare Outcomes:

* Praeklampsierate (Mutter); Gestationsaltersadjustiertes Geburtsgewicht (Kinder), Morta-
litat (Kinder), Morbiditat (Mutter und Kinder), weitere Komplikationsraten bei Mittern
und Kindern sowie Liegedauer und Entbindungsmodus
Fiir die Subgruppe der Neugeborenen, die neonatologisch versorgt werden miissen, soll-
ten zudem die Lange des stationaren Aufenthaltes, auftretende Risiken sowie erforderli-
che Therapien zwischen den Gruppen verglichen werden. [Basis: Datenquelle 4]
Anmerkung: Diese Analysen konnten wegen datenschutzrechtlicher Vorgaben nicht erfol-
gen (siehe Kapitel 2.2.4).

* Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen der Pfad-Teilnehmerinnen, zusatzlich zum
Evaluationskonzept aufgenommen: Charakteristik des Risikoprofils und gesundheitlicher
Parameter der Pfadteinehmerinnen bezogen auf die SOP Gyn, Neo, P4d und Psy? [Basis:
Datenquelle 1]

* Lebensqualitat (validierter Fragebogen WHOQOL-BREF), Bindungsverhalten (validierter
Fragebogen Postpartum Bonding Questionnair), Zugang zu / Zufriedenheit mit neuer Ver-
sorgungsform, zusatzlich zum Evaluationskonzept aufgenommen: Gesundheitszustand,
Soziodemographie (projektspezifisch entwickelte Fragebodgen) [Basis: Datenquelle 2]

3 Diese urspriinglich nicht fiir die Evaluation erhobenen Parameter wurden in die Evaluation aufgenommen,
nachdem die Analysen der Datenquelle [4] groRe Unterschiede im Risikoprofil zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe ergaben.
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» Zeiten der Arbeitsunfahigkeit (AU) [Basis: Datenquelle 5]
Anmerkung: abweichend vom Evaluationskonzept konnten Zeiten mit Beschaftigungsver-
boten auf Basis GKV-Daten nicht analysiert werden, da diese nicht bereitgestellt werden
konnten. Daflir wurden sie in die Fragebogenstudie aufgenommen.

Im Rahmen von 2 Subgruppenanalysen sollte untersucht werden, inwiefern das Geschlecht
(méannlich / weiblich) oder der Wohnort (Stadt / Land) Einfluss auf die primare Hypothese hat.
Untersuchungen an Frihgeborenen und kranken Neugeborenen hatten gezeigt, dass die
neonatalen Probleme deutlich starker bei mannlichen Neugeborenen ausgepragt sind als bei
weiblichen. In der Konsequenz kdnnte es unter Umstanden notwendig sein, die pranatale Be-
treuung von mannlichen Feten zu adaptieren. In einer vorangegangenen Studie (Riudiger et
al., 2015) fanden sich erhebliche Unterschiede bei Neugeborenen, die in den Stadten bzw. in
der landlichen Region in Sachsen wohnten. Diese Unterschiede betrafen sowohl die Inan-
spruchnahme von gesundheitlichen Leistungen, aber auch vereinzelte Morbiditatsparameter.

Fallzahlplanung

Die Fallzahlberechnung basiert auf dem primaren Outcome ,, Anzahl Verlegungen in die Peri-
natologie und Totgeburten”. Basis der Berechnung ist die Summe aus den fir das Jahr 2017
gemittelten Raten von Totgeburten und den vorhandenen Neonataldatensatzen aus Thirin-
gen und Sachsen unter Kindern, deren Geburtsgewicht <10. Perzentile lag (Tabelle 1).

Tabelle 1: Rate von Kindern, die im Jahr 2017 in die Neonatologie verlegt oder tot geboren wurden

Sachsen Thiiringen Gesamt
Geburten < 10. Perzentile Geburtsgewicht insgesamt 3.384 1.602 4.986
Summe aus Neonataldatensatzen und Totgeburten 1.285 574 1.859
Anteil Kinder mit Verlegung in Neonatologie oder
Totgeburt 38,0% 35,8% 37,3%

Bei einem a-Level von 5 % und einer Power von 80 % werden bei zweiseitigem Test 504 Pati-
entinnen je Gruppe fiir den Nachweis der Senkung des primaren Outcomes von 37,3 % auf
29 % bendtigt (Fallzahlplanung mittels G*Power 3.1.9). Dies entspricht einer Effektstarke (Co-
hen’s h) von 0,17, was gemal den Konventionen nach Cohen als kleiner Effekt einzustufen ist.

Subgruppenanalysen

Flir die geplanten Subgruppenanalysen im Gruppenvergleich stehen bei Einschluss von 600
Patientinnen in den Versorgungspfad und einer Linkage-Rate von 97 % (Rothe & Miiller, 2013)
fiir die Interventions- und Kontrollgruppe jeweils 582 Patientinnen zur Verfligung. Damit las-
sen sich mit einem a = 0,05 (einseitig) und einer Power von 70 % folgende Unterschiede de-
tektieren:
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Tabelle 2: Fallzahlen fiir Subgruppenanalyse

Analyse Anteil* N Detektierbare Absenkung des pri-
Absenkung auf** | maren Outcomes um

Subgruppenanalyse 1 mannlich 51,3% 2x298 28,9 % 8,4-%-Punkte
weiblich 48,7 % 2x283 28,7 % 8,6-%-Punkte
Subgruppenanalyse 2 Stadt 38,2 % 2x222 27,6 % 10,6-%-Punkte
Land 61,8 % 2 x359 29,6 % 7,7-%-Punkte

Anmerkung: * Quelle: Geburtenstatistik Sachsen und Thiringen 2017, ** ausgehend von Referenz 37,3 % (Tabelle 1)

2.3.2 Endpunkte der Sekundaren Hypothese 1 - Gesundheitsokonomische Evaluation

Der Fokus GKV-Daten-Analysen der Schwangeren liegt auf in Anspruch genommenen statio-
naren Leistungen. Zudem werden ambulante und stationdre Kosten, sowie Kosten von (ber
Apotheken abgegebener Arzneimittel und Arbeitsunfahigkeitszeiten in der Interventions- und
Kontrollgruppe berechnet.

Sofern die Kinder bei ihren Muttern versichert sind, werden auch deren ambulante und stati-
ondre Leistungen sowie Kosten des ersten Lebensjahres in die gesundheitsékonomische Be-
trachtung einbezogen. Zudem werden die Kosten der Gber Apotheken abgegebenen Arznei-
mittel sowie Heil- und Hilfsmittel analysiert.

Die ermittelten Kosten werden den im Pfad fiir die einzelnen SOP anfallenden Kosten gegen-
Ubergestellt.

2.3.3 Endpunkte der Sekundaren Hypothese 2 - Begleitende Prozessevaluation

Auf Basis der im Dokumentationssystem [Datenquelle 1] erfassten Daten aller Pfad-Teilneh-
merinnen, wird die Adharenz zwischen den in den SOP beschriebenen Zeitpunkten und Inter-
ventionen und der Implementation durch die Projektbeteiligten ermittelt. Dabei werden die
Haufigkeit der Ubereinstimmung zwischen den in den SOP festgelegten Abliufen und der Ver-
sorgungrealitdt ermittelt. Als Rahmenkonzept wird der RE-AIM-Ansatz genutzt.

Mittels qualitativer Interviews [Datenquelle 3] mit ambulanten und stationdren Leistungser-
bringern sowie Pfad-Teilnehmerinnen wurden differenzierte Aussagen zu Férderfaktoren und
Barrieren sowie zur Akzeptanz des FetoNeonatalen Pfades erhoben.

Eine vertiefte Analyse zur verbesserten Versorgungsgerechtigkeit sollte auf Basis der Daten-
quelle [4] erfolgen. Hier sollten insbesondere Fragen nach der Wahl der Versorgungsstufe der
Entbindungsklinik in Abhangigkeit von Risikofaktoren und Wohnregion zwischen 1G und KG
untersucht werden. Aufgrund der gednderten Rechtslage hatten diese Analysen nur durch das
IQTIG durchgefiihrt werden kénnen. Fiir die Ausweitung der Analysen des IQTIG auf Aspekte
der sekundaren Hypothese 2 standen jedoch keine finanziellen und personellen Ressourcen
zur Verfiigung.
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Tabelle 3: Primdre und sekunddre Endpunkte

Primdre Hypothese

Die friihzeitige Identifikation von Risikoschwan-
geren mit FWR und deren Zufiihrung zu einer
spezialisierten, féicher-, disziplin- und sektoren-
iibergreifenden Betreuung fiir Mutter und Kind
fiihrt zu einer Verbesserung der Patientensi-
cherheit, niedrigerer Komplikationsrate und
besseren, klinischen und psychosozialen Outco-
mes bei Mutter und Kind

Gesundheitsokonomische
Evaluation

(sekundare Hypothese 1)

Die komplexe Intervention
st aus GKV-Perspektive
kosteneffizient, d.h. dass
die direkten Versorgungs-
kosten in einem glinstigen
Verhdltnis zum patienten-
relevanten Nutzen stehen

begleitende Prozess-
evaluation

(sekundare Hypothese 2)

Die neue Versorgungsform
findet bei den Familien eine
hohe Akzeptanz und fiihrt
zu einer Verminderung der
Ungleichheit im Zugang zu
friihzeitiger Diagnostik und
Behandlung

Primadrer Outcome: Vermeidung von Verlegun-
gen in die Perinatologie und Totgeburten (Da-
tenquelle [4])

Sekundare Outcomes -
Datenquelle [5]:

Schwangere: in Anspruch

Sekunddre Outcomes - Datenquelle [4]: Prae-
klampsierate (Mutter); Gestationsaltersadjus-
tiertes Geburtsgewicht (Kinder), Mortalitat
(Kinder), Morbiditat (Mutter und Kinder), wei-
tere Komplikationsraten bei Mittern und Kin-
dern sowie Liegedauer und Entbindungsmodus
bei Interventions- und Kontrollgruppe*

genommene stationdre
Leistungen, ambulante
und stationare Kosten so-
wie Kosten von lber Apo-
theken abgegebener Arz-
neimittel und Arbeitsunfa-
higkeitszeiten

Sofern Kinder bei ihren

Sekunddre Outcomes - Datenquelle [1]: Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen der
Pfad-Teilnehmerinnen, zusatzlich aufgenom-
men: Charakteristik des Risikoprofils und ge-
sundheitlicher Parameter der Pfadteilnehme-
rinnen bezogen auf die SOP Gyn, Neo, Pdd und
Psy**

Muttern versichert waren:

ambulante und stationare
Leistungen sowie Kosten
des ersten Lebensjahres,

Kosten der (iber Apothe-
ken abgegebenen Arznei-
mittel sowie Heil- und

Sekunddre Outcomes - Datenquelle [2]:

Lebensqualitat (validierter Fragebogen
WHOQOL-BREF), Bindungsverhalten (validier-
ter Fragebogen Postpartum Bonding Question-
nair), Gesundheitszustand (projektspezifisch
entwickelter Fragebogen inkl. Zeiten Beschafti-
gungsverbot), Zugang zu / Zufriedenheit mit
neuer Versorgungsform (projektspezifisch ent-
wickelter Fragebogen), Soziodemografischer
Fragebogen (projektspezifisch entwickelter
Fragebogen)

Hilfsmittel

Sekundare Outcomes -
Datenquelle [1]:

Haufigkeit der Ubereinstim-
mung zwischen den in den

SOPs festgelegten Ablaufen
und der Versorgungrealitat

Sekundare Outcomes -Da-
tenquelle [3]:

Forderfaktoren und Barrie-
ren sowie zur Akzeptanz
des FetoNeoNat-Pfades

Sekundare Outcomes -Da-
tenquelle [4]:

Teilnehmende Leistungser-
bringer

Sekundare Outcomes -
Datenquelle [1]

im Pfad fiir die einzelnen
SOPs angefallene Kosten

Sekunddre Outcomes - Datenquelle [5]:

Zeiten der Arbeitsunfahigkeit***, Risikoprofile
der Interventions- und Kontrollgruppe im
Schwangerschaftsverlauf**

Anmerkungen: * Flr die Subgruppe der Neugeborenen, die neonatologisch versorgt werden mussten, sollten

zudem die Lange des stationdren Aufenthaltes, auftretende Risiken sowie erforderliche Therapien zwischen den
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Gruppen auf Basis Datenquelle [4] verglichen werden. Diese Analysen waren wegen datenschutzrechtlicher Vor-
gaben nicht moglich. ** Diese urspriinglich nicht fir die Evaluation erhobenen Parameter wurden in die Evalua-
tion aufgenommen, nachdem die Analysen der Datenquelle [4] groRe Unterschiede im Risikoprofil zwischen In-

terventions- und Kontrollgruppe ergaben. *** Zeiten von Beschaftigungsverbot standen nicht zur Verfiigung

24 Auswertestrategien
2.4.1 Auswertestrategien fiir Endpunkte der primaren Hypothese

Eine Verlinkung der einzelnen Datenquellen war aufgrund von datenschutzrechtlichen Vorga-
ben und organisatorischen Gegebenheiten nicht méglich. So war bereits zum Zeitpunkt der
Konzepterstellung der Evaluation bekannt war, dass fiur die Datenquelle [4], die den primaren
Endpunkt enthalt, eine Verlinkung mit den anderen Datenquellen des Projektes nicht geneh-
migungsfahig war. In Bezug auf den Fragebogenversand, der vorwiegend durch die Kranken-
kassen erfolgte, sprachen logistische Griinde gegen ein Aufbringen eines projektspezifischen
Identifikators (ID) der eingeschlossenen Versicherten auf jeden Fragebogensatz. Daher wurde
festgelegt, dass jede Datenquelle separat analysiert werden sollte. Im Folgenden werden so-
mit die Analysemethoden der einzelnen Quellen je Hypothese dargestellt. Fiir alle Testverfah-
ren wurde ein Signifikanzniveau von a = 0,05 festgelegt.

Datenquelle [4] - Qualitatssicherung in der Geburtshilfe des IQTIG

Wie unter Kapitel 2.2.4 ausgefiihrt, konnten die im Evaluationskonzept avisierten Analysen
auf Basis von anonymisierten Datensatzen Seitens des ZEGV nicht durchgefiihrt werden. Statt-
dessen wurde gemeinsam mit Mitarbeitern des IQTIG nach Mdoglichkeiten gesucht, wie im
Rahmen der sekundaren Datennutzung entsprechend § 137a Abs. 10 SGB V dennoch Ergeb-
nisse fiir die Evaluation bereitgestellt werden konnten. Hierbei ergaben sich zwei limitierende
Faktoren:

(1.) Die in die Analyse einzubeziehenden Datensatze der Interventions- und Kontrollgruppe
mussten mittels probabilistischem Linkage (siehe Kapitel 2.2.4 oder ausfihrlicher in Anhang
6, Kapitel 2) im Datenbestand des IQTIG ermittelt werden. Der dafiir erforderliche Datensatz
mit acht Linkage-Merkmalen sowie zwei Gruppenkennzeichen wurde seitens der Konsortial-
kassen AOK PLUS und BARMER fiir die Kontroll- sowie die Interventionsgruppe 1 sowie Seitens
der Pfadkoordination fir die Interventionsgruppe 2 zusammengestellt. Ein zentrales Merkmal
beim Linkage war das Institutskennzeichen des Krankenhauses, in dem die Entbindung statt-
gefunden hat. Dieses liegt dem IQTIG nur in pseudonymisierter Form vor. Da Krankenkassen
und Pfadkoordination dieses Pseudonym nicht bilden konnten, wurde auf die Mitwirkung der
LAG Sachsen und Thiringen zuriickgegriffen. Zuerst erstellten Kassen und Pfadkoordination
fiir jedes Institutskennzeichen im Datensatz ein eigenes Pseudonym. Dieses wurde zusammen
mit dem Institutskennzeichen entsprechend des Krankenhaussitzes an die beiden LAG Uber-
mittelt. Die LAG erstellten aus dem Ubermittelten projektspezifischen Pseudonym des Insti-
tutskennzeiches des Krankenhauses das im IQTIG-Verfahren genutzte Pseuedonym und Uiber-
mittelten beide Pseudonyme an das IQTIG. Die drei Merkmalsdatensatze wurden vom Evalu-
ator zusammengefligt, so dass das IQTIG keine Information Uber die Kassenzugehorigkeit der
in die Analyse einzubeziehenden Frauen erlangen konnte. Anschliefend wurden die Linkage-
merkmale, ein Kennzeichen fiir Kontroll- bzw. Interventionsgruppe (Gruppen waren fiir Ana-
lyse verblindet) sowie ein Kennzeichen fir die Wohnregion Gbermittelt (s. Anlage 9, Abbildung

Evaluationsbericht 25 Geftirdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

1). Die Zuordnung der Wohnregion erfolgte analog zur Kontrollgruppenbildung (GroRstadt
[Dresden, Jena, Leipzig, Chemnitz, Erfurt] und sonstige Gemeinden).

Dieses Vorgehen war jedoch nur flir Geburten der Entlassjahre 2021 und 2022 erfolgreich. Fir
Frauen, die im Jahr 2020 aus der Geburtsklinik entlassen wurden, konnten die LAG aufgrund
eines geanderten Verfahrens keine Pseudonyme fiir das IQTIG bilden.

(2.) Da die geanderten gesetzlichen Regelungen dem Evaluator erst 1 Jahr vor Projektende
bekannt wurden, war der Zeitrahmen fiir (1) die Suche nach einem alternativen Vorgehen, (2)
die hierfir erforderlichen Absprachen und Genehmigungsverfahren sowie (3) die Durchfiih-
rung der Analysen durch das nicht im Antrag berlicksichtigte IQTIG sehr beschrankt. Zudem
konnten aufgrund des probabilistischen Linkages die durchzufiihrenden Analysen auch nicht,
wie bei sonstigen Sekundardatennutzungen des IQTIG Ublich, durch Bereitstellungen eines R-
Skriptes erfolgen. Daher wurden die Analysen auf Basis eines Exposés (Anlage 9) von einer
Mitarbeiterin des IQTIG erstellt.

Die Analysen umfassten absoluten Haufigkeiten (N) (sofern sie mindestens den Wert 5 erga-
ben, anderenfalls wurde das Ergebnis aus Datenschutzgriinden maskiert) und flir metrische
Variable Mittelwerte (MW) und Standardabweichungen (SD) sowie 25., 50. und 75. Quartil.
Eine Adjustierung auf vorbestehende Risikofaktoren war wegen (2.) nicht moéglich. Die Analy-
sen wurden mit R Version 4.4.0 (R Core Team (2024)) erstellt.

Durch den Evaluator wurden die libermittelten Daten zum Teil zusammengefasst und relative
Haufigkeiten sowie Odds Ratio (OR) und dessen 95%-Konfidenzintervall (95%-Cl) mittels Excel
berechnet. Mittels https://www.graphpad.com/quickcalcs/ttest2/ wurden per Welch-Test die
Ubermittelten Angaben flr Mittelwert und Standardabweichung auf Unterschiede getestet.

Fir die Bestimmung der gestationsaltersadjustierten Geburtsgewichte wurde dem IQTIG und
dem Evaluator ein R-Skript zur Ermittlung der entsprechenden Perzentilwerte durch
Dr. Rochow, Klinikum Nirnberg, bereitgestellt. Das R-Skript basiert auf Werten der deutschen
Perinatalerhebung der Jahre 2007-2011 (Voigt et al., 2014).

Datenquelle [1] - FetoNeoNat-Pfad Dokumentationssystem

Auf Basis der Datenquelle [1] wurden Risikofaktoren und klinische Outcomes von in den Pfad
eingeschlossenen Schwangeren bzw. deren Neugeborenen in Bezug auf das Durchlaufen der
einzelnen SOP deskriptiv sowie mittels logistischer Regressionen beschrieben. Zudem wurden
Odds Ratio (OR) und dessen 95%-Konfidenzintervall (95%-Cl) sowie Mittelwertsunterschiede
mit T- oder U-Test berechnet. Die Analysen wurden mit R Version 4.4.2, RStudio
2024.12.0+467 durchgefihrt.

Datenquelle [2] - Fragebogenstudie und Abschlussbefragung

Die Analysen der einzelnen Fragebogen erfolgten stratifiziert nach Studienpopulation (Inter-
ventions- vs. Kontrollgruppe). Als weitere Stratifizierung werden - je nach Fragestellung - zu-
dem die Wohnregion und das Alter (Alter < / > 35 Jahre) genutzt, um ggf. mogliche Zusam-
menhange analysieren zu kénnen.

Im Rahmen dieser Studie wurden zur Datenanalyse primar Methoden der deskriptiven Statis-
tik angewandt. Die Ergebnisse wurden Uberwiegend in Form von absoluten Haufigkeiten (N)
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und relativen Haufigkeiten (%) dargestellt. Fiir metrische Variablen wurden zusatzlich Mittel-
werte und Standardabweichungen berechnet. Alle statistischen Analysen und Berechnungen
wurden mit der Software SPSS (Version 27, IBM Corp., Armonk, NY, USA) durchgefiihrt.

Bei ausgewahlten Items wurde die statistische Signifikanz mittels geeigneter Testverfahren
(darunter t-Tests fiir metrische Daten, ANOVA fir Gruppenvergleiche, Chi-Quadrat-Test fir
kategoriale Daten und Mann-Whitney-U-Test fiir ordinale oder nicht-normalverteilte Daten)
ermittelt. Zudem wurde bei ausgewahlten Variablen unterschiedlicher Skalenniveaus die Ef-
fektstarke untersucht, mit dem Ziel geeignete EffektmaRe anzuwenden, um die Starke der Zu-
sammenhadnge oder Unterschiede zwischen Variablen prazise zu quantifizieren. Dabei wurden
metrische, ordinale und nominale Daten analysiert, um die Anwendbarkeit und Aussagekraft
von EffektmaRen wie Cohens und Eta? zu demonstrieren.

Der WHOQOL-BREF ist ein standardisierter Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat, der
aus 26 Items besteht. Diese Items sind vier spezifischen Domanen zugeordnet: Physische Ge-
sundheit: (7 Iltems); Psychische Gesundheit: (6 Items); Soziale Beziehungen: (3 Items); Umwelt:
(8 Items). Zusatzlich gibt es zwei globale Items zur Bewertung der allgemeinen Lebensqualitat
und der Zufriedenheit mit der Gesundheit, die separat analysiert wurden (Skevington et al.,
2004).

Die Zuordnung der Items zu den jeweiligen Domanen erfolgte gemal der WHOQOL-BREF-
Struktur. Die Antwortkategorien der Items basierten auf einer 5-Punkte-Likert-Skala, wobei
héhere Werte eine bessere Lebensqualitit anzeigen (1 = ,Sehr schlecht” / ,,Uberhaupt nicht”
/ ,Nie“ bis 5 = ,Sehr gut”/ ,AuRerst” / ,Immer“). Fiir jede Domane wurde zunichst der Mit-
telwert der zugehorigen Items berechnet. Fehlende Werte innerhalb einer Domane wurden
durch den Durchschnitt der (ibrigen Items ersetzt, sofern nicht mehr als 20 % der Antworten
fehlten. Der Mittelwert ergab sich aus der Summe der Item-Scores, geteilt durch die Anzahl
der Items pro Domane:

Summe der Items — Scores

Mittelwert =
v Anzahl der Items pro Doméane

Um die Ergebnisse standardisiert und vergleichbar zu machen, wurden die Mittelwerte der
Domaéanen auf eine Skala von 0 bis 100 transformiert. Die Transformation basierte auf der fol-
genden Formel:

Mittelwert — 1 (min.)

Transformierter Score = 5 (max.) — 1 (min.) x 100

Hierbei reprasentierte der Wert 1 den minimalen Score (,,Sehr schlecht”), wahrend der Wert
5 den maximalen Score (,,Sehr gut”) der Likert-Skala darstellte. Die Transformation sorgt dafr,
dass die Ergebnisse auf einer einheitlichen Skala interpretiert werden kénnen. Die transfor-
mierten Scores spiegeln die Lebensqualitdt in den jeweiligen Domanen wider und lassen sich
wie entsprechend Tabelle 4 (linker Bereich) interpretieren. Die beiden globalen Items zur all-
gemeinen Lebensqualitat und Zufriedenheit mit der Gesundheit wurden hingegen direkt als
Mittelwert-Scores verwendet, um Unterschiede zwischen Gruppen (z. B. Interventions- und
Kontrollgruppe) zu vergleichen. Die methodische Vorgehensweise ermoglicht sowohl eine dif-
ferenzierte Analyse innerhalb der Domanen als auch einen Vergleich zwischen verschiedenen
Gruppen (The WHOQOL Group, 1998; Skevington et al., 2004).
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Tabelle 4: Interpretation des Scores zur Lebensqualitéit und der transformierten Skala

transformierte Skala Domadne Benchmark
0-20: Sehr niedrige Lebensqualitat Physische Gesundheit ~74

21-40: Niedrige Lebensqualitat Psychische Gesundheit ~72

41-60: Mittlere Lebensqualitat Soziale Beziehungen ~73

61-80: Hohe Lebensqualitat Umwelt ~80
81-100: Sehr hohe Lebensqualitat

Die Benchmark Werte (Tabelle 4 - rechter Bereich) basieren auf einer internationalen Feldstu-
die der WHO und auf Studien wie der Pré-Saude-Studie in Brasilien sowie der Geelong Osteo-
porosis Study in Australien die die psychometrischen Eigenschaften des Instruments unter-
sucht und normative Werte fiir gesunde und kranke Populationen ermittelt habe. Da es sich
jedoch um internationale Referenzwerte handelt, sollten sie nicht als direkte Vergleichsgrund-
lage fir die deutsche Population verwendet werden (West et al., 2023; Moreno et al., 2006).
Dennoch sind sie hilfreich, um die Ergebnisse einzuordnen, sollten aber einer kritischeren Dis-
kussion der Ubertragbarkeit unterliegen, um die kulturellen und sozialen Unterschiede zu be-
ricksichtigen.

Zudem erfolgte eine Bildung des Summenscores des Postpartum Bonding Questionnaire
(PBQ) mit 16 Items durch die einfache Addition der Punktwerte aller ltems, die auf einer 6-
Punkte-Likert-Skala bewertet wurde. Die Skala reichte von ,stimme tberhaupt nicht zu“ (0
Punkte) bis ,,stimme vollstandig zu“ (5 Punkte). Der Summenscore reicht somit von 0 bis 80
Punkten, wobei ,0“ keine Beeintrachtigung und ,,80“ maximale Beeintrachtigung bedeuten.
Die Interpretation des Summenscores erfolgte im Kontext der klinischen Anwendung, wobei
ein hoherer Wert auf eine starkere Beeintrachtigung der Mutter-Kind-Bindung hinweist. Es
gibt keine universellen Cutoff-Werte, sodass die Einteilung in Kategorien wie ,hohes” oder
»hiedriges Bindungsverhalten” populationsspezifisch erfolgen sollte (Reck et al., 2006).

Jeder Fragebogen der Interventionsgruppe enthielt 6 Textfelder, in dem die Frauen i) Positives
zum feto-neonatalen Pfad und Verbesserungspotenzial, ii) Ursachen fir ein Beschaftigungs-
verbot sowie iii) Komplikationen bei Mutter und Kind wahrend der Geburt handschriftlich an-
merken konnten. Die Frauen der Kontrollgruppe hatten hingegen freie Textfelder nur fir die
Bereiche ii und iii. Alle handschriftlichen Anmerkungen wurden mittels qualitativer Analyse
ausgewertet. Hierbei wurden die vergleichsweise zahlreichen und meist auch umfanglichen
Anmerkungen inhaltsanalytisch kategorisiert und als weitere inhaltliche Erganzungen in die
Auswertung einbezogen. Handschriftliche Angaben die einzelnen Fragen zugeordnet waren,
werden mit Verweis auf , handschriftliche” Ergdnzungen im Kontext der betreffenden Frage
erwahnt, wenn sie dem Verstandnis dienen.

Zur Evaluation der Pfadabschnitte Neo 3 und Psy 5 wurde im Zeitraum von Februar 2022 bis
April 2023 eine Online-Abschlussbefragung durchgefiihrt. Die Befragung richtete sich an Pa-
tientinnen der Interventionsgruppe, die etwa ein Jahr nach dem errechneten Geburtstermin
ihren Abschlusstermin im Rahmen des feto-neonatalen Pfades erhalten hatten. Der Zugang
zur Befragung erfolgte Uiber einen personalisierten Online-Link, der den Teilnehmerinnen
durch die Pfadkoordinatorin per E-Mail zur Verfiigung gestellt wurde. Die Onlinebefragung
wurde mit SoSci Survey auf einem eigenen Umfrageserver der TU Dresden durchgefiihrt. Die
Teilnahme war freiwillig und anonymisiert. Die Analyse der Ergebnisse erfolgte analog der Fra-
gebogenstudie.
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Datenquelle [5] - GKV-Routinedaten

Flir Kontroll- und Interventionsgruppe 1 wurden die Anzahl in den GKV-Daten verzeichneten
AU-Episoden sowie deren mittlere Dauer und die SD berechnet. Die Berechnung erfolgte ana-
log der gesundheitsékonomischen Evaluation.

2.4.2 Auswertestrategien der Sekundaren Hypothese 1 - Gesundheitsokonomische
Evaluation

Auf Basis der Gibermittelten GKV-Daten (Anlage 10) wurden fiir jede Schwangere der Kontroll-
und Interventionsgruppe 1 die zu analysierenden Leistungen extrahiert. Es wurden nur die
Leistungen in die Analysen eingeschlossen, die im definierten Beobachtungszeitraum von
(Monat der Geburt — 9 Monate) bis (Quartal Geburtstermin + 1 Quartal) anfielen. Stationare
Aufenthalte wurden nur erfasst, wenn sie eine Haupt-ICD beginnend mit , 0%, ,P“ oder ,Z“
aufwiesen und somit in einem direkten Zusammenhang mit der Schwangerschaft oder Geburt
standen. Bei der Analyse von Risikofaktoren wahrend der Schwangerschaft wurden die in den
Matchingkriterien aufgefiihrten ICD-Kodierungen (Anlage 11, Tabelle 1) im oben definierten
Zeitraum einbezogen.

Sofern das Neugeborene bei der gleichen Konsortialkasse wie deren Mutter versichert war,
konnten auch dessen GKV-Daten analysiert werden. In die Analysen gingen alle (ibermittelten
Kosten und Leistungen des ersten Lebensjahres ein. Zudem wurden Risikofaktoren der Mutter
wahrend der Schwangerschaft als Adjustierungsfaktoren genutzt.

Neben deskriptiven Analysen in Form von absoluten (N) und relativen Haufigkeiten (%), Mit-
telwerten und Standardabweichungen, kamen zur Berechnung von Mittelwertdifferenzen mit
dem dazugehorigen 95%-Cl auch Generalisierte lineare Modelle (GLM, Gamma-Verteilung)
zum Einsatz. Ziel dieser GLM-Modelle war es, die rechtsschiefe Verteilung der Kosten zu ad-
ressieren.* Zudem ermdglichten sie in einem nichsten Schritt auch adjustierte Regressions-
analysen, bei denen verschiedene Risikofaktoren der Mutter, die wahrend der Schwanger-
schaft diagnostiziert wurden (Adipositas, Hypertonie, Diabetes, Praeklampsie, FGR), beriick-
sichtigt werden konnten. Die Mittelwertdifferenz (mit 95%-Cl) der Anzahl an stationaren Auf-
enthalten und der stationaren Verweildauer wurde mittels GLM mit negativer Binomialvertei-
lung (log-Link) berechnet.

Mittels Sensitivitdsanalysen wurde auf die zum Teil sehr schiefen Verteilungen in den Kosten
reagiert. So erfolgten Analysen, aus denen die obersten und untersten 1 % Patienten der Ge-
samtkostenverteilung oder Kinder mit besonderes niedrigem Geburtsgewicht entfernt wur-
den.

Zudem wurden den ermittelten Kosten auf Basis der GKV-Daten die im Projekt fiir die Betreu-
ung von Schwangeren und Neugeborenen anfallenden Kosten (SOP-spezifisch) gegeniiberge-
stellt.

Die Analysen wurden mit der Statistik-Software Stata durchgefihrt.

4 Fiir den Test auf Normalverteilung wurde der Shapiro-Wilk-Test genutzt. Histogramme der Gesamtkostenver-
teilung von Frauen (Abbildung 1) und ihren Kindern (Abbildung 2) finden sich in Anlage 12.
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2.4.3 Auswertestrategien der Sekundédren Hypothese 2 - Begleitende Prozessevaluation

Datenquelle [1] - FetoNeoNat-Pfad Dokumentationssystem

Anhand der im Dokumentationssystem hinterlegten Daten zur Inanspruchnahme der einzel-
nen SOP sollte deren Durchlauf deskriptiv beschrieben werden. Dabei wurden die Haufigkeit
der Ubereinstimmung zwischen den in den SOP festgelegten Abldufen und der Versorgungre-
alitat ermittelt und Faktoren identifiziert, die die Umsetzung des Pfades behinderten.

Konzeptionell basiert die Analyse auf dem RE-AIM-Ansatz ,,Reach - Effectiveness- Adoption —
Implementation — Maintenance”. Mittels RE-AIM Ansatz soll untersucht werden, inwieweit
die Intervention die Zielpopulation erreicht (,,Reach”), ob die angestrebten Ziele umgesetzt
werden (,Effectiveness”), in welchem AusmaR die einbezogenen Leistungserbringer/Stand-
orte teilnehmen (,Adoption“), das Ausmal der Implementierung durch die Mitarbeiter (,,Im-
plementation”) und die Nachhaltigkeit der Integration im Routineprozesse (,Maintenance®)
(Forman et al., 2017; Glasgow et al., 2001).

Datenquelle [3] - semistrukturierte Interviews

Fiir die durchzufihrenden Interviews wurde je Zielgruppe ein Leitfaden entwickelt (Anla-
gen 7). Die Auswahl der zu interviewenden Personen erfolgte anhand qualitativer Stichpro-
benpldne, die Co-Faktoren beriicksichtigten, um tiefgehende Einblicke in spezifische Zielgrup-
pen zu gewinnen. In diesem Fall wurden je Zielgruppe (Pfad-Teilnehmerinnen und ambulante
bzw. stationdre Leistungserbringer) 12 Personen zu unterschiedlichen Zeitpunkten des Be-
handlungspfades ausgewahlt. Der erste Messzeitpunkt t1 fand im ersten Quartal 2021 und der
zweite Messzeitpunkt t; im zweiten Quartal 2022 statt.

Fir die Interviews mit den 12 Pfad-Teilnehmerinnen und den 12 Leistungserbringern wurden
unterschiedliche Stichprobenkriterien bericksichtigt, um eine vielfiltige Perspektive zu ge-
wahrleisten. Die Auswahl der Patientinnen und Leistungserbringer erfolgte unter Beriicksich-
tigung der zwei Interventionsregionen in Sachsen und Thiringen. Zudem wurde zwischen
stadtischen und landlichen Gebieten unterschieden, um mogliche Unterschiede in der Zugang-
lichkeit und Qualitat der Versorgung zu untersuchen. Bei den Pfad-Teilnehmerinnen war ein
weiteres Kriterium der Zeitpunkt der Befragung, wobei sowohl pranatale als auch postnatale
Erfahrungen der Frauen einbezogen wurden. Diese differenzierte Auswahl ermdoglichte es, ein
breites Spektrum an Erfahrungen und Meinungen zu erfassen, was zu einer umfassenden und
nuancierten Analyse der Daten flihrte. Bei den Leistungserbringern erfolgte, neben der Unter-
scheidung zwischen zentrumnah und -fern noch die Unterscheidung zwischen ambulanten
und stationaren Behandlern
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Die Stichprobenplane sind in Abbildung 4 veranschaulicht.

Samplekriterien Patientinnen

T1 (N=6) T2 (N=6)
Sachsen Thiiringen Sachsen Thiringen
(N=3) (N=3) (N=3) (N=3)

Stadt Land Stadt Land Stadt Land Stadt Land
(N=2) (N=1) (N=1) (N=2) (N=2) (N=1)

pranatal (1) I—{ postnatal (1) I_ postnatal (1) prinatal (1) pstnatal(1) ‘ I_

tnatal
DOS(]I:I)B a pranatal (1)
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Abbildung 4: Interview-Stichproben Pfad-Teilnehmerinnen (N=12) und Leistungserbringende (N=12)

Die mit ambulanten und stationadren Leistungserbringern sowie Pfad-Teilnehmerinnen durch-
gefiihrten Interviews, zielten darauf ab, differenziertere Aussagen zu Férderfaktoren und Bar-
rieren sowie Akzeptanz des FetoNeoNat-Pfades zu generieren. Die Interviews wurden nicht
narrativ, sondern Leitfadenbasiert gefiihrt. Vorteil dieser Form des Interviews war, dass die
interessierenden Aspekte in gleicher Form angesprochen werden und so eine Vergleichbarkeit
der Interviews moglich wird.

Die Pfad-Teilnehmerinnen wurden seitens der Pfadkoordinatorin mit einer Studieninforma-
tion inklusive Datenschutz tGber die Interviews informiert. Die Dokumentation der Einwilligung
der Interviewteilnehmerinnen erfolgte durch Unterschrift auf der Einwilligungserklarung, die
die Frauen in der Regel per Post an das ZEGV libermittelten. Die Leistungserbringer wurden
Uber das ZEGV fir einen Interviewtermin kontaktiert.

Fir die Stakeholder-Gruppen Pfad-Teilnehmerinnen und Leistungserbringer wurden jeweils
separate Interviewleitfaden entwickelt (Anlagen 7), die sich zum einen gegenseitig spiegeln
und somit einer gemeinsamen Struktur und Ubergreifenden Themenstrangen folgten, aber
zugleich die besondere Rolle und Perspektive der jeweiligen Stakeholder-Gruppe auf die In-
tervention reflektierten. Die Erstellung der Leitfaden folgte den Empfehlungen zur Leitfaden-
entwicklung von Helfferich (Helfferich, 2009). Diese wurden in Pretests auf ihre Eignung zur
Beantwortung der Fragestellungen und der Verstandlichkeit gepruft.

Die Auswertung der Interviews basiert auf den Transkripten der Audioaufnahmen und den
schriftlichen Protokollen. Das Datenmaterial wurde von 2 unabhdngigen Wissenschaftlern
mittels Qualitativer Inhaltsanalyse nach Mayring (Mayring, 2010) unter Verwendung der Soft-
ware MAXQDA ausgewertet, wobei systematisierende Codes gebildet wurden. Die Kategori-
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enbildung wurde deduktiv anhand der Fragen des Leitfadens und induktiv anhand des Daten-
materials vorgenommen. Mithilfe des gebildeten Kategoriensystems wurde das Datenmate-
rial hinsichtlich relevanter Textstellen gefiltert und jede Textstelle einer oder mehreren Kate-
gorien zugeordnet. Die Auswertung erfolgte anhand der ermittelten Anderungen im zeitlichen
Verlauf in Abhdngigkeit vom jeweiligen Zeitpunkt im Versorgungspfad.

Datenquelle [5] - GKV-Routinedaten

Laut Evaluationskonzept sollten im Hinblick auf die Zielpopulation sowohl in Bezug auf an-
spruchsberechtigte Patientinnen als auch teilnehmende niedergelassene Kollegen Mengenge-
riste in den Abrechnungsdaten herangezogen werden. Diese Analyse war nur bedingt mog-
lich, da fir die GUberweisenden Gynakologen (SOP Amb 1 —s. Abbildung 1) keine Vergiitung
und damit auch keine Abrechnungsdaten vorlagen. Die teilnehmenden und nicht teilnehmen-
den Pranatalmediziner wurden anhand der Aufzeichnungen der Pfadkoordination ermittelt.
Im Hinblick auf niedergelassene Kinderarzte wurden Teilnahmen anhand der in Datenquelle
[1] dokumentierten Kinder, deren Kinderarzte fir die Weiterbetreuung im Pfad nicht gewon-
nen werden konnte, beurteil.

3 Ergebnisse der Evaluation
3.1 Studienpopulation
3.1.1 Darstellung der Studienpopulation

Zwischen Januar 2020 und Marz 2022 wurden insgesamt 935 Teilnehmerinnen zumindest in
eine SOP Gyn eingeschlossen. 761 Einschlisse erfolgten dabei in Abschnitt (1) und 174 erst-
mals in Abschnitt (1) des Pfades (s. Kapitel 1.2). Mit dem Innovationsfond-Projekt FetoNeoNat-
Pfad wurde den niedergelassenen Gynakologen in der Interventionsregion die Moglichkeit er-
offnet, bei Schwangeren mit einem erhéhten Risiko einer FWR bzw. Prieklampsie eine Uber-
weisung an einen niedergelassenen Pranataldiagnostiker® oder an einen Pranataldiagnostiker?
der beiden klinischen Konsortialpartner (Universitatsklinik Dresden oder Jena) fiir ein vertief-
tes Screening zu veranlassen. Eine Einschreibung in FetoNeoNat-Pfad erfolgte zu diesem Zeit-
punkt ebenso wenig wie eine pfadspezifische Dokumentation. Auch eine spezifische Vergu-
tung war nicht vorgesehen, da es sich aus Sicht der Gynikologen um eine Uberweisung bei
einer Risikosituation handelte. Als Handlungsempfehlung wurde die SOP Amb 1 zur Verfligung
gestellt.

Der Pfadeinschluss erfolgte nach Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung beim Pranataldiag-
nostiker. Die Zuordnung des Pfadeinschlusses zu der ersten durchzufiihrenden SOP Gyn und
somit dem Pfadabschnitt richtete sich nach der Schwangerschaftswoche, in der sich die
Schwangere zum Zeitpunkt der Uberweisung befand. Der zeitliche Verlauf der Einschliisse
wird in Abbildung 5 dargestellt.

> Teilnahmevoraussetzung: FMF-London zertifiziert fiir Praeklampsie-Screening
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Abbildung 5: Pfadeinschliisse im zeitlichen Verlauf

Bei 293 Schwangeren wurde festgestellt, dass sich das vom niedergelassenen Gynakologen
vermutetet Risiko durch das vertiefte Screening nicht bestatigen lieB. Diese Schwangeren ver-
lieBen den Pfad und wurden in der Routineversorgung weiterbetreut (Abbildung 6). Da die
Voraussetzung flr den Pfadeinschluss sich im Nachhinein nicht bestatigt hat, wurden sie nicht
in die Interventionsgruppe aufgenommen (s.a. Kapitel 2.1.1). Die Daten dieser Schwangeren
wurden nur fir die Prozessevaluation und fir Untersuchungen im Hinblick auf Unterschiede
von in den FetoNeoNat-Pfad eingeschlossenen vs. in der Routineversorgung weiterbetreuten
Schwangere herangezogen.
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Eingeschlossene Schwangere

N =935
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N =953 N =465

Abbildung 6: CONSORT-Flussdiagramm fiir die in FetoNeoNat-Pfad eingeschlossenen Schwangeren (Pfad-Ab-
schnitte (1) /(11))

Notiz: Die hier aufgefiihrten Neugeborenen, die bei ihren Mittern versicherten waren, sind Basis fur die ge-
sundheitsokonomischen Analysen (sekundare Hypothese 1). Nur ein Teil dieser Kinder wurde im Pfad betreut
(s. Abbildung 7).

Fir die Ermittlung der Kontrollgruppe konnten nur jene Schwangere herangezogen werden,
die bei einer der beiden Konsortialkassen AOK PLUS oder BARMER versichert waren, da nur
diese beiden Kassen GKV-Daten fiir die Evaluation bereitstellten. 7 Schwangeren hatten zum
Zeitpunkt der Datenlibermittlung ihre Einwilligung zur Datenibermittlung widerrufen oder es
hat keine Geburt stattgefunden (Abort/IUFT, N = 17). Somit konnten von 562 Pfad-Teilnehme-
rinnen identifizierende Versichertendaten an die beiden Kassen (ibermittelt werden. Fiir 32
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dieser 562 Versichertenangaben konnte entweder kein passender klinischer Datensatz zu ei-
ner Geburt ermittelt werden® oder es hat zwischenzeitlich ein Kassenwechsel stattgefunden
oder fir die betreffende Versicherte lag eine Datensperrung bei der Kasse vor.

Somit standen von 530 Pfadteilnehmerinnen (Interventionsgruppe 1) Daten fiir das Matching
der Kontrollgruppe im Verhaltnis 1 : 2 zur Verflgung (s. a. Kapitel 2.1.2). Auch bei den Kon-
trollgruppenversicherten lag zum Zeitpunkt der Datenweitergabe eine Datensperrung vor. Die
GroRe der Kontrollgruppe belief sich somit auf 1.059 Versicherte.

53 Pfad-Teilnehmerinnen bildeten die Interventionsgruppe 2, die bei DAK oder IKK classic ver-
sichert waren. Von diesen wechselten 32 in die Routineversorgung. 3 Pfadteilnehmerinnen
konnten nach der Entbindung nicht mehr erreicht werden. Somit gab es fiir diese keine Anga-
ben zur Entbindung (entbindendes Krankenhaus, Zeitraum des stationdren Aufenthaltes, Ge-
burtsgewicht), welche Voraussetzung fiir den erforderlichen Datensatz fiir Datenquelle [4] —
Daten des IQTIG waren.

In Abbildung 6 sind zudem die Anzahl Neugeborener von Kontrollgruppe und Interventions-
gruppe 1 aufgefihrt, die bei ihren Mittern Familienversichert waren. Fir diese Neugeborenen
konnten GKV-Daten fiir die gesundheitsékonomische Analyse genutzt werden, unabhangig
davon, ob eine Betreuung im Pfad stattgefunden hat oder nicht.

Die in Abbildung 6 hervorgehobenen Gruppen gehen wie folgt in die Analysen ein:

* Interventionsgruppe 1 und 2 sowie Kontrollgruppe
- Analysen des IQTIG (primares und sekundare Outcomes fur primare Hypothese)
- Fragebogenstudie (sekundédre Outcomes fiir primére Hypothese)
* Interventionsgruppe 1 und Kontrollgruppe inklusive der mitversicherten Neugeborenen
- Gesundheits6konomische Evaluation (sekundare Hypothese 1)
* Interventionsgruppe 1 und 2
- Prozessevaluation (sekundiare Hypothese 2)

Neugeborene, die nach der Geburt neonatologisch oder langer als 7 Tage auf der Neugebore-
nenstation versorgt werden mussten oder deren niedriges Geburtsgewicht einer besonderen
kinderarztlichen Betreuung im ersten Lebensjahr bedurften, konnten in die Abschnitte (lIl)
und (IV) des Pfades eingeschlossen werden. Voraussetzung war deren Versicherung bei einer
der 4 beteiligten Krankenkassen und die Einwilligung der Sorgeberechtigten. Da in einigen Fal-
len bereits bei Einschluss des Neugeborenen in Abschnitt (V) bekannt war, dass sich der von
den Sorgeberechtigten gewahlte niedergelassene Kinderarzt nicht an dem Projekt beteiligt,
war auch dies ein Grund fir die Nichtteilnahme an diesem Pfadabschnitt.

Ausgehend von den in den Pfad eingeschlossenen Schwangeren wird in Abbildung 6 die Wei-
terbetreuung der Neugeborenen dargestellt. Bei 444 Pfadteilnehmerinnen (405 + 39) lagen
die Voraussetzungen fiir den Einschluss ihres Kindes in mindestens einen der beiden Ab-
schnitte nicht vor (keine Weiterbetreuung).

Eine Pfadteilnehmerin hat die Zustimmung zur Verarbeitung ihrer Daten widerrufen, nicht je-
doch der Verarbeitung der Daten ihres Kindes. Da zu Projektbeginn die Regelungen fiir den

6 Bei der Datenpriifung wahrend des Evaluationsprozesses wurden Fille von Dokumentationsfehlern beim Ge-
burtstag des Neugeborenen festgestellt. Aber auch Geburten auRerhalb eines Krankenhauses fiihrten zu einem

Miss-Match zwischen Versichertendaten und vorliegenden GKV-Daten
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Einschluss fur Kinder in Abschnitt (IV) noch nicht final definiert worden waren, wurden die
Kinder von 5 Schwangeren, die nach SOP Gyn1/2 den Pfad verlassen haben, in Pfadabschnitt
(IV) aufgenommen, da sie einen erhéhten Bedarf an Nachsorge hatten.

Alle dargestellten N beziehen sich auf die Anzahl Pfadteilnehmerinnen. Da unter den in Ab-
schnitte (lll) / (IV) weiterbetreuten Neugeborenen 6 Zwillingsgeburten waren, liegt die Anzahl
der Kinder um 6 hoher als das N der Pfadteilnehmerinnen.

Eingeschlossene Schwangere
N =935
Widerruf: N=7 <
v v
Versichert bei Versichert bei
AOK PLUS / BARMER DAK / IKK classic
N =847 N =88
Nach Abschnitt 1 Wechsel Nach Abschnitt 1 Wechsel
— | inRoutineversorgung < »|  inRoutineversorgung | |
N=261 N=32
Abort/IURT: N=17 |« Kein Angaben zur
> Entbindung
N=3
v v
Widerrufg,ger: N=1 - _| Keine Weiterbetreuung*
: N=39
Keine Weiterbetreuung™
N = 405 N Kinderarzt nimmt nicht
—_— an FetoNeoNat teil
Kinderarzt nimmt nicht N=1
an FetoNeoNat teil |«
N=22
Aufnahme in Abschnitt 3/4
N Aufnahme in Abschnitt 3/4 . < N=1 <
N =5 (+ 1 Zwilling)
A 4 A 4
Abschnitt 3/4 Abschnitt 3/4
N=139 N=14
(+ 6 Zwillinge) (+ 1 Zwilling)
In Abschnitt 3 und/oder 4 betreute Kinder
Nginger = 160

Abbildung 7: CONSORT-Flussdiagramm fiir die in FetoNeoNat-Pfad eingeschlossenen Neugeborenen (Pfad-Ab-
schnitte (111) / (1V))

Notiz: N beziehen sich immer auf Pfadteilnehmerinnen. , Keine Weiterbetreuung” bedeutet, dass die Ein-
schlusskriterien in diese Pfadabschnitte nicht erfillt waren.
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Studienpopulation fiir Analysen auf Basis Qualitatssicherung in der Geburtshilfe des IQTIG

Fiir die Pfad-Teilnehmerinnen der Interventionsgruppen 1 und 2 (N = 583) sowie fir die
Schwangeren der Kontrollgruppe wurden die fiir das probabilistische Linkage der Datensatze
Geburtshilfe (Datenquelle [4]) erforderlichen Merkmale im Juli 2024 zusammengestellt und
als ein Datensatz an das IQTIG Ubermittelt.

Interventionskohorte 1
. tionskohorte 2 Kontrollkoharte
nterventionskohorte N=1.059
N =583
Doppelter Datensatz Doppelter Datensatz
wegen wegen
_’ ‘7
2 Geburtsgewichten 2 Geburtsgewichten
Datensatz=7 N=22
Entlassdatum 2020 Entlassdatum 2020
4—
Datensatz =175 Datensatz = 344
l .

Datensatze probabil-

Datensatze probabil-

istisches Linkage istisches Linkage
N =415 N=737
keine Zuordnung eines keine Zuordnung eines
Datensatzes ‘ ] Datensatzes
»Geburtshilfe” moglich »Geburtshilfe” moglich
N=74(18 %) v v N =206 (28 %)
Datensatz Geburtshilfe Datensatz Geburtshilfe
Teilbereich Miitter Teilbereich Miitter
N =336 N=519
Datensatz Geburtshilfe Datensatz Geburtshilfe
Teilbereich Kinder Teilbereich Kinder
N = 340 N=528

Abbildung 8: CONSORT-Flussdiagramm fiir die in die Analysen des IQTIG eingeschlossenen Miitter und Neuge-

borene

Die Merkmale fur das Linkage enthielten auch ein Merkmal des Kindes (Geburtsgewicht).
Dadurch wurden bei Zwillingsgeburten 2 Datensatze je Geburt erzeugt (Abbildung 8). Da fiir
die Geburten, bei denen die Mutter im Jahr 2020 die Geburtsklinik verlassen hat, die Pseudo-
nyme der Geburtskliniken nicht von den LAG Sachsen und Thiringen erzeugt werden konnten,
entfallen diese. Somit konnten 415 Datensatze von Pfad-Teilnehmerinnen und 737 Kontroll-
datensatze fir das probabilistische Linkage genutzt werden. Fir die Interventionsgruppen
konnte fir 18 % der Datensatze kein Match gefunden werden, bei den Kontrolldatensatzen
lag die Rate mit 28 % noch héher. Somit wurde die erwartete Linkage-Rate von 97 %, wie in
der Vorstudie mit der LAG Sachsen erreicht, deutlich verfehlt.
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Diese Fallzahlreduktion hat Auswirkungen auf die Power des primaren Outcomes. In der Fall-
zahlkalkulation wurden je Gruppe 504 Falle kalkuliert. Diese Fallzahl ware erreicht worden,
wenn die Datensatze des Jahres 2020 in das Linkage hatten einbezogen werden kdénnen und
die Linkage-Rate von 97 % erreicht worden ware. Fir die beiden geplanten Subgruppenanaly-
sen wurden 600 Falle erwartet. Diese wurden schon im Einschluss nicht erreicht.

3.1.2 Charakterisierung der Studienpopulation
3.1.2.1 Charakterisierung der Studienpopulation auf Basis GKV-Daten

Die Kontrollgruppe wurde auf Basis von in GKV-Daten dokumentierten Risikofaktoren (An-
lage 3) mittel Propensity Score gematcht. Das Matching erfolgte sequenziell immer vor dem
ersten Geburtstag des Kindes, da nach dem Matching der Versand der Fragebogenstudie er-
folgte. Aus diesem Grunde standen zu Beginn nur Daten von 167 der 530 Pfad-Teilnehmerin-
nen der Interventionsgruppe 1 fiir die Bildung des Scores zur Verfligung. In Folge dessen war
die Qualitat des Matchingprozesses zu Beginn geringer als zum Projektende. Dies fiihrte bei
Wohnort, Hypertonie und der Verordnung von Antidiabetika zu Unterschieden zwischen den
beiden Gruppen von lber 2 %-Punkten (Tabelle 5). Die Konfidenzintervalle des OR weisen je-
doch nur flir das Merkmal Hypertonie ein erhéhtes Risiko in der Interventionsgruppe auf.

Tabelle 5: Risiken von Interventionsgruppe 1 und Kontrollgruppe zu Beginn der Schwangerschaft (Basis Mat-
ching-Datensatz - GKV-Daten)

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe 1 Gruppe

N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt 530 (100 %) 1.059 (100 %)
Alter In Jahren (MW + SD) # 33,4 +5,3 33,3 +5,3
Wohnort GroRstadt 214 (40 %) 454 (43 %) 0,9 (0,7, 1,1)
Adipositas 109 (21 %) 201 (19 %) 1,1 (0,9; 1,4)
Chronische Hypertonie 54 (10 %) 59 (6 %) 1,9 (1,3; 2,8)
Diabetes 48 (9 %) 81 (8 %) 1,2 (0,8; 1,7)
Rheumatoide Arthritis 11 (2 %) 21 (2 %) 1,0 (0,5; 2,2)
Chronische Nierenkrankheit 9 (2 %) 21 (2 %) 0,9 (0,4, 1,9)
Antiphospholipid-Syndrom 14 (3 %) 33 (3 %) 0,8 (0,4, 1,6)
Praeklampsie 29 (5 %) 39 (4 %) 1,5 (0,9; 2,5)
FWR in vergangenen 12 (2 %) 20 (2 %) 12 (0,6; 2,5)
Schwangerschaften
Mehrlingsschwangerschaft 13 (2 %) 26 (2 %) 1,0 (0,5; 2,0)
Antihypertonika 86 (16 %) 162 (15 %) 1,1 (0,8; 1,4)
Antidiabetika 40 (8 %) 56 (5 %) 1,5 (1,0; 2,2)
Immunsuppressiva 49 (9 %) 103 (10 %) 0,9 (0,7; 1,4)
kiinstliche Befruchtung 10 (2 %) 24 (2 %) 08 (04; 1,7)

Notiz: # Flir Merkmal ,, Alter in Jahren” sind Mittelwert + Standardabweichung angegeben

Die Risiken zum Zeitpunkt des Matchings in Tabelle 5 stellen anamnestische Risiken dar. Un-
tersucht man die Diagnosen, die im Zeitraum der Schwangerschaft in den GKV-Daten zu finden
sind, so verandert sich die Risikosituation in den beiden Gruppen deutlich. Wahrend der
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Schwangerschaft liegt der Anteil Schwangerer mit Komplikationen in der Interventionsgruppe
deutlich héher als in der Kontrollgruppe (Tabelle 6). Besonders ausgepragt ist dies bei Prae-
klampsie und FWR.

Tabelle 6: Risiken von Interventionsgruppe 1 und Kontrollgruppe wdhrend der Schwangerschaft (Basis GKV-Da-

ten)

Merkmal Interventions- Kontroll-

Gruppe 1 Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)

Gesamt 530 (100 %) 1.059 (100 %)

Adipositas 176 (33 %) 213 (20 %) 2,0 (1,6; 2,5)
Chronische Hypertonie 259 (49 %) 317 (30 %) 2,2 (1,8; 2,8)
Diabetes 162 (31 %) 206 (19 %) 1,8 (1,4, 2,3)
Praeklampsie 108 (20 %) 83 (8 %) 3,0 (2,2; 4,1)
FWR 196 (37 %) 208 (20 %) 2,4 (2,9; 3,0)

Alle Angaben in Tabelle 5 und Tabelle 6 sind der Limitation aller GKV-Daten unterworfen. Sie
spiegeln nur jene Angaben wider, die Seitens der Arzte als abrechnungsrelevant erachtet wur-
den.

3.1.2.2 Charakterisierung der Studienpopulation auf Basis Pfad-Dokumentationssystem

Aufgrund fehlender Krankenhaus-Pseudonyme fiir das Jahr 2020 konnten in die Analysen auf
Basis des IQTIG-Datensatz Geburtshilfe nur Geburten eingehen, bei denen die Mutter in den
Jahren 2021 oder 2022 aus der Geburtsklinik entlassen wurde (siehe Erklarung zu Abbildung
6). Daten zu den Zeitrdumen stationarer Aufenthalte liegen in dem Pfad-Dokumentationssys-
tem (Datenquelle [1]) nicht fir alle Pfad-Teilnehmerinnen vor. Aus diesem Grunde wird das
Geburtsdatum des Kindes als Ndaherung genutzt. Da die Klinikaufenthalte nach einer Geburt
zumeist nur wenige Tage betragen, konnten nur Geburten unmittelbar am Ende des Jahres
2020 falsch zugeordnet worden sein.

Mit Hilfe der Daten des Pfad-Dokumentationssystems werden im Folgenden Unterschiede
zwischen Pfad-Teilnehmerinnen, die im Jahr 2020 entbunden haben, gegeniiber jenen darge-
stellt, deren Geburten im Jahre 2021 oder 2022 stattfanden. Diese Untersuchung sollte Auf-
schluss dariber geben, inwiefern der Ausschluss der 2020-er Daten in den IQTIG-Analysen zu
Verzerrungen geflihrt hat. In Tabelle 7 sind moégliche Verzerrungsfaktoren aufgefiihrt.

Der Pfad erlaubte den Einschluss von Schwangeren zu unterschiedlichen Zeitpunkten der
Schwangerschaft (Pfad-Abschnitt (1) - Friheinschluss: erstes Triminon, Pfad-Abschnitt (II) -
Spateinschluss: 2. und 3. Triminon). Fiir Frauen mit Entbindungsdatum 2020 war der Zeitraum
des Pfadabschnittes (I) zum Teil schon Uberschritten, als eine komplette Pfadteilnahme mog-
lich wurde. Aus diesem Grunde wurden im Jahr 2020 deutlich mehr Schwangere in den Ab-
schnitt (Il) (41 %) eingeschlossen, als dies in den Folgejahren der Fall war (22 %). Hieraus lassen
sich viele Unterschiede in den beiden Zeitrdumen erklaren. In den beiden rechten Spalten der
Tabelle 7 sind aus diesem Grunde die gleichen Parameter getrennt nach Pfadbeginn darge-
stellt. So sind Schwangere, die in Abschnitt () eingeschlossen wurden, etwas jinger, haben
haufiger einen Verdacht auf Praeklampsie oder FWR, seltener eine FWR in einer vergangenen
Schwangerschaft oder weisen ein anamnestisches Risiko auf.
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Durch den Wegfall der Daten des Jahres 2020 werden Verzerrungen in der Anfangsphase des
Pfades reduziert. Die Ergebnisse sind somit der Routineversorgung dhnlicher.

Tabelle 7: Vergleich der in den Pfad eingeschlossenen Schwangeren der Jahre 2020 vs. 2021 / 2022 sowie von
Schwangeren, die in Abschnitt (1) oder (1) des Pfades eingeschlossen wurden (Basis Pfad-Dokumentationssys-

tem)
Merkmal 2020 2021 /2022 | Abschnitt (I) | Abschnitt (11)
N Anteil N Anteil] N Anteil N Anteil
Gesamt (Zeilen-%) 181 434 446 169
Pfadbeginn mit Abschnitt (1) 106 (59%)| 339 (78 %)
Pfadbeginn mit Abschnitt (I1) 74 (41 %) 95 (22 %)
Alter In Jahren (MW # SD) # 32,1 +54 | 33,0 +£52] 336 +49| 30,6 +£5,5
Alter > 35 Jahren 65 (36%)| 178 (41%)] 202 (45%) 41 (24 %)
Wohnort GroRstadt 78 (43 %)| 209 (48%)| 204 (46 %) 83 (49%)
Adipositas 56 (31%)| 132 (30%)] 153 (34%) 35 (21%)
Chronische Hypertonie 30 (17 %) 79 (18 %) 99 (22 %) 10 (6%)
Diabetes 11 (6 %) 19 (4%) 30 (7%) 1 (1%)
V. a. Praeklampsie 24 (13 %) 26 (6%) 6 (1%) 44 (26 %)
E&r\;fi\é\:‘R in vergangenen Schwanger- 14 (8%) 55 (13 %) 58 (13 %) 10 (6%)
V. a. FWR 47 (26 %) 52 (12 %) 3 (1%) 96 (57 %)
V. a. Plazentainsuffizienz 11 (6 %) 8 (2%) 2 (0%) 17 (10%)
Anamnestisches Risiko 135 (75%)| 346 (80%)| 392 (88%) 89 (53 %)
7. n. Praeklampsie 23 (13 %) 61 (14 %) 80 (18 %) 5 (3%)
Z.n. Spontanabort 36 (20 %) 64 (15 %) 74 (17 %) 26 (15%)

Notiz: Gesamt-N sind 562 an AOK PLUS / BARMER Ubermittelten Datensatze sowie 53 Datensatze der IKK clas-
sic / DAK (s. Abbildung 6) // # Fir Merkmal , Alter in Jahren” sind Mittelwert  Standardabweichung angegeben
// V. a.—Verdacht auf; Z. n. Zustand nach

3.1.2.3 Charakterisierung der Studienpopulation auf Basis der Angaben aus der Fragebo-
genstudie

Die Fragebogen fiir die Befragung von Interventionsgruppe 1 und Kontrollgruppe wurden von
den Konsortialkassen an 530 Interventions- und 1.059 Kontrollgruppenversicherte sowie von
der Pfadkoordination an 53 Pfadteilnehmerinnen der Interventionsgruppe 2 etwa zum Zeit-
punkt des ersten Geburtstages des Kindes postalisch versandt (Abbildung 6). Miitter, deren
Kind verstorben war, erhielten keine Fragebogen (IG = 4; KG = 6). 270 Fragebogen der Inter-
ventionskohorten (47 %) und 382 Fragebogen der Kontrollkohorte (36 %) wurden fir die Eva-
luation zuriickgesandt. Wie in Kapitel 2.4 beschrieben, wurden die Fragebdgen ohne Patien-
ten-ID versandt. Somit konnte bei Nichtliibersendung des Fragebogens kein Remainder ver-
sandt werden. Die Ricksendequote bei der Interventionsgruppe kann als den Erwartungen
entsprechend gewertet werden. Die Riicklaufquote in der Kontrollgruppe, die bis zum Zeit-
punkt der Zusendung des Fragebogens keinen Kontakt zu dem Projekt hatte, kann als gut be-
wertet werden.
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Tabelle 8: Soziobkonomische Angaben von Interventions- und Kontrollgruppe in der Fragebogenstudie

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe 1 Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt (Anteil an Befragten) 270 (46%) | 382 (36 %)
Alter MW  +SD MW  +SD
mittleres Alter 34,5 +5,1 34,6 +4,5 p=0,784
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
< 35 Jahre 129  (48%) | 172 (45%) | 1,1 (0,8; 1,5)
> 35 Jahre 127 (47%) | 190 (50%) | 0,9 (0,7; 1,2)
Bundesland
Sachsen 228 (84%) | 269 (70%) | 2,3 (1,5; 3,4)
Thiringen 49 (18%) | 107 (28%) | 0,6 (0,4; 0,8)
Wohnregion
GroRstadt (= 200.000 Einwohner) 150 (56%) | 166 (43 %) 1,6 (1,2; 2,2)
Sonstige Regionen 118 (44%) | 209 (55%) | 0,6 (0,5; 0,9)
Lebenssituation im Haushalt MW +SD MW +SD
mittlere Anzahl Kinder im Haushalt 1,5 +0,8 1,9 +1,0 |p<0,001 ***
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Zusammenleben mit Lebenspartner(in) 256 (95%) | 347 (91%) 1,8 (1,0; 3,5)
32::?;::3”5::;: Lebenspartner(in) /an- | 500 (o69%) | 348 (01%) |25 (L2 52)
Bildungsabschluss
Hoch- / Fachhochschulabschluss 118 (44%) | 135 (35%) 1,4 (1,0; 2,0)
(Fach-) Abitur 47 (17 %) 68 (18%) | 1,0 (0,6; 1,5)
Mittlere Reife 88 (33%) |147 (38%) | 08 (0,6 1,1)
Hauptschulabschluss 14 (5 %) 24 (6 %) 0,8 (0,4; 1,6)
Berufstatigkeit (zum Zeitpunkt der Befragung)
Vollzeiterwerbstatig 47 (17 %) 69 (18%) | 1,0 (0,6; 1,4)
Teilzeiterwerbstatig 67 (25 %) 85 (22%) | 1,2 (0,8; 1,7)
Noch in Ausbildung 1 (0 %) 2 (1 %) 0,7 (0,1; 7,8)
Nicht erwerbstatig 6 (2 %) 22 (6 %) 0,4 (0,1; 0,9)
Elternzeit, Mutterschafts-/Erziehungsurlaub | 143 (53%) | 194 (51%) | 1,1 (0,8; 1,5)
Elternzeit
Mutter (Angaben zur Dauer) 144  (53%) | 204 (53%) [1,0 (0,7, 1,4)
Partner / Partnerin (Elternzeitraum) 187 (69%) | 233 (61%) [1,4 (1,0; 2,0)
MW  +SD MW  +SD
Mutter - mittlere Anzahl Monate 17,5 +5,0 18,2 +6,5 p =0,962
Partner / Partnerin - mittlere Anzahl Monate 2,8 +2,1 2,9 +3,1 p =0,827
Haushaltsnettoeinkommen N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
<2000 Euro 33 (12 %) 57 (15%) | 0,8 (0,5 1,3)
2.000 - < 3.000 Euro 61  (23%) | 111 (29%) | 0,7 (0,5 1,0)
3.000 - < 4.000 Euro 121 (45%) | 169 (44%) | 1,0 (0,7, 1,4)
>5.000 Euro 40 (15 %) 32 (8 %) 1,9 (1,2; 3,1)

Notiz: Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.
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Im Fragebogensatz fand sich ein Bogen, der soziodemografischen Merkmale erfasste. Hier-
durch konnte zum einen abgeschatzt werden, welche Verzerrungen im Hinblick der Responder
im Vergleich zu beiden Gesamtkohorten auftraten (s. Kapitel 3.2.2.4.5). Zum anderen konnten
Unterschiede zwischen beiden Kohorten im Hinblick auf sozio6konomische Merkmale be-
schrieben werden, die in den anderen Datenquellen nicht enthalten sind (Tabelle 8).

Im Vergleich zu allen in die Evaluation eingeschlossenen Schwangeren sind die Antwortenden
in der Fragebogenstudie im Mittel gut 1 Jahr dlter. Hintergrund ist, dass die Schwangeren den
Bogen 1 Jahr nach Geburt ausfiillten. Der Anteil sdchsischer Frauen war bei den Respondern
der Interventionsgruppe deutlich hoher als in der Kontrollgruppe (84 % vs. 70 %). Die 84 %
decken sich aber mit den Daten des Pfad-Dokumentationssystems. Bei der Wohnregion sind
die Anteile Gro3stadt vs. sonstige Regionen bei Interventions- und Kontrollgruppe nahezu ver-
tauscht. Es haben deutlich mehr GroRstadter in der Interventionsgruppe geantwortet als in
der Kontrollgruppe (56 % vs. 43 %), wobei der Anteil in der Kontrollgruppe sich mit dem Ma-
ching deckte, in der IG jedoch nur 40 % in einer GrofRstadt lebten (Tabelle 5). Auch in der
hauslichen Lebenssituation gab es in Interventions- und Kontrollgruppe Unterschiede. So leb-
ten in der Interventionsgruppe im Mittel etwas weniger Kinder im Haushalt (1,5 + 0,8 vs. 1,9
+1,0) und die Frauen lebten haufiger in einer Partnerschaft (95 % vs. 91 %). Dementsprechend
hatten sie auch mehr Unterstiitzung (96 % vs. 91 %). Wie in Studien haufig, hatten Frauen in
der Interventionsgruppe einen héheren Bildungsabschluss als dies bei der zufallig gewahlten
Kontrollgruppe der Fall war (Hoch- / Fachschulabschluss: 44 % vs. 35 %). Dies spiegelte sich
auch im Haushaltseinkommen wider, wo der Anteil Frauen mit einem Haushaltseinkommen
Uiber 5.000 Euro fast doppelt so hoch war wie in der Kontrollgruppe (15 % vs. 8 %). Auch neh-
men die Pfad-Teilnehmerinnen etwas kiirzer Elternzeit (17,5 + 5,0 vs. 18,2 + 6,5 Monate). Da
Pfad-Teilnehmerinnen 6fters in Beziehungen leben, ist der Anteil an Partner(innen) mit Eltern-
zeit erwartungsmaRBig hdher. In Bezug auf die Berufstatigkeit unterscheiden sich die Gruppen
nicht.

3.1.2.4 Charakterisierung der Studienpopulation auf Basis IQTIG-Daten’

Die zu analysierenden Datensatze ,, Geburtshilfe” fir die beiden Gruppen wurden mittels pro-
babilistischen Linkage aus dem Datenbestand des IQTIG ermittelt. Fiir 18 % bzw. 28 % der ans
IQTIG Gbermittelten Datenséatze gelang dies nicht. In Tabelle 9 wurden je Gruppe die Falle mit
und ohne Zuordnung eines IQTIG-Datensatz ,,Geburtshilfe” anhand der an das IQTIG lGbermit-
telten Daten (Ausnahme Geburtsgewicht — siehe Notiz Tabelle 9) gegenliber gestellt.

Frauen, die in einer GroRstadt wohnten, konnten besser zugeordnet werden als jene aus sons-
tigen Regionen. Das Jahr der Entbindung hatte keinen Einfluss auf die Zuordenbarkeit. Das
Alter der Mtter war bei den zugeordneten Datensatzen in beiden Gruppen geringfligig hoher
und das mittlere Geburtsgewicht etwas geringer. Die Aufenthaltsdauer wies keine Unter-
schiede auf. Somit ist nicht davon auszugehen, dass auf Grundlage der Zuordenbarkeit zwi-
schen den beiden Gruppen Verzerrungen aufgetreten sind.

Das Krankenhaus, in dem die Entbindung stattgefunden hat, war ein zentrales Matching-
Merkmal. In den Daten des IQTIG sind die Krankenhduser pseudonymisiert. Fiir die Pseudony-
misierung in diesem Projekt wurden die LAG Sachsen und Thiiringen eingebunden (siehe auch

7 Es wurden Daten aus Qualitatssicherungsverfahren gemiR § 136 SGB V des G-BA verwendet.
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Kapitel 2.4.1, Datenquelle [4]). Jeder LAG lagen nur die Pseudonyme des jeweiligen Bundes-
landes vor. Somit konnten nur fiir diese Krankenhauser Pseudonyme geliefert werden.

Auffillig ist, dass die Anzahl Krankenhiuser?, aus denen Datensitze der Kontrollgruppe
stammten, die keinem Datensatz ,Geburtshilfe” zugeordnet werden konnten, deutlich hher
ist (N =41), als jene, die zugeordnet werden konnten (N = 35). Ursache war, dass nicht fir alle
an das IQTIG gelieferten Krankenhaus-Pseudonyme eine Entsprechung in deren Daten gefun-
den werden konnten. Es liegt daher die Vermutung nahe, dass in der Kontrollregion zur Ent-
bindung 6fter ein Krankenhaus in einem anderen Bundesland aufgesucht wurde, als in der
Interventionsregion. Nicht auszuschlieRen sind auch Pseudonymisierungsfehler, da die Kon-
trollgruppenpatientinnen 6fter keine Perinatalzentren aufsuchten (Tabelle 10). Beides konnte
dazu gefiihrt haben, warum das probabilistische Linkage in der Interventionsgruppe deutlich
besser gelungen ist als in der Kontrollgruppe.

Tabelle 9: Charakterisierung von Datensditzen mit und ohne Matchingpartner in den IQTIG-Daten

Interventions- Kontroll- Interventions- Kontroll-

Merkmal
Gruppe Gruppe Gruppe Gruppe

N Anteil N Anteil N Anteil N Anteil
Gesamt 336 (100 %) 519 (100 %) 74 (100 %) 206 (100 %)
Wohnregion Grol3stadt 155 (46 %) 209 (40 %) 23 (31 %) 66 (32%)
Wohnregion sonstige 181 (54 %) 310 (60 %) 51 (69%) 140 (68 %)
Geburtsjahr Kind 2021 242 (72 %) 377 (73 %) 55 (74 %) 153 (74 %)
Geburtsjahr Kind 2022 94 (28 %) 142 (27 %) 19 (26%) 53 (26 %)
)Anzahl Krankenhdauser,
in denen Patientinnen 20 35 14 41
entbunden haben’

MW SD MW SD MW SD MW SD
Alter der Mutter bei 33,9 +5,1 340 +4,7 32,4 157 33,4 £54
Aufnahme
Geburtsgewicht Kind # |3.049,7 +771,1 |3.327,0 +648,4 |3.112,8 +796,3 (3.438,3 +541,4
Z:tuhearlftja:rol\r/]lzrti; rA“f' 46 3,0 40 26 47 +57 3,9 +2,1

Notiz: # Im Datensatz, der ans IQTIG Gbermittelt wurde, war nicht in jedem Fall ein Geburtsgewicht angegeben.
Daher wurde das Geburtsgewicht fiir zugeordnete Datensatze aus den Angaben des Datensatzes ,,Geburtshilfe”
entnommen, fir nicht zuordenbare Datensatze wurde das an das IQTIG ibermittelte Geburtsgewicht genutzt.

Somit sind die Angaben nur bedingt vergleichbar.

Der FetoNeoNat-Pfad wurde fiir Schwangere mit einem erhdhten Risiko einer FWR bzw. Pra-
eklampsie konzipiert. Um auf die potenziellen Risiken fir das Kind im Zusammenhang mit der
Geburt wie Komplikationen einer Friihgeburt, eine mogliche perinatale Asphyxie, schlechte
Thermoregulation, Hypoglykdmie oder eine erhdhte Sepsis-Anfalligkeit schnell reagieren zu
kdénnen, wird eine Entbindung in einem Perinatalzentrum empfohlen (DGGG et al., 2024).

8 Anzahl Krankenhiuser steht hier fiir die Anzahl verschiedener Krankenhaus-Pseudonyme im Datensatz, wel-
cher dem IQTIG Ubermittelt wurde.
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In der Interventionsgruppe sind dieser Empfehlung 78 % der Schwangeren gefolgt (Tabelle
10). In der Kontrollgruppe erfolgten nur 56 % der Geburten in einem Perinatalzentrum. Dieser
deutliche Unterschied ist zum einen auf die steuernde Funktion des Pfades zurlickzufiihren.
Andererseits spielen bei der Wahl der Geburtsklinik auch bestehende / bekannte Schwanger-
schaftsrisiken eine Rolle, die in der Kontrollgruppe deutlich geringer waren.

Tabelle 10: Versorgungsstufe der dokumentierenden Klinik und Aufnahmeart (Basis IQTIG-Datensatz Geburts-
hilfe)

Interventions- Kontroll-
Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil
Gesamt 336 (100 %) 519 (100 %)
Versorgungsstufe der dokumentierenden Klinik
Perinatalzentrum Level 1 202 (60 %) 162 (31%)
Perinatalzentrum Level 2 61 (18 %) 132 (25%)
Perinataler Schwerpunkt 44 (13 %) 115 (22 %)
Geburtsklinik 29 (9 %) 110 (21 %)
Aufnahmeart
Entbindung in der Klinik bei geplanter Klinikgeburt Dater?schutz- 512 (99 %)
maskierung
Entbindung in der Klinik bei weitergeleiteter Haus-

. . . Datenschutz-
/Praxis-/Geburtshausgeburt, die auBerklinisch <5 maskierung
subpartal begonnen wurde
Entbindung des Kindes vor Klinikaufnahme 0 (0 %) <5

Die Aufnahme in die Klinik erfolgte in der Regel geplant. Nur selten wurde eine Frau aufge-
nommen, bei der auBerhalb dieser Klinik die Geburt begonnen hat. Nur in der Kontrollgruppe
kam es < 5 Mal vor, dass das Kind vor Klinikaufnahme schon entbunden wurde.

In die Analysen fiir Tabelle 11 gingen jene Angaben aus dem Datensatz ,Geburtshilfe” ein,
die Risiken in der Schwangerschaft beschreiben. Die Angaben beziehen sich auf jene Anga-
ben aus dem Mutterpass, bei denen die Risiken kodiert wurden. Hierbei fallt zum einen auf,
dass fir die im Pfad betreuten Schwangeren deutlich haufiger Angaben aus dem Mutterpass
(98 % vs. 88 %) und zu durchgefiihrten Tests auf Gestationsdiabetes (63 % vs. 38 %) in den
an das IQTIG Gbermittelten Daten zu finden waren. Es ist bekannt, dass bei der Dokumenta-
tion von Schwangerschaftsrisiken im Datensatz Geburtshilfe nicht immer alle Angaben aus
dem Mutterpass libernommen werden oder der Mutterpass Liicken aufweist. Am Beispiel
Gestationsdiabetes lasst sich dies in Tabelle 11 nachvollziehen. Hier weisen die Daten aus
dem Mutterpass 71 bzw. 50 Betroffene aus. Bei den Angaben zum Test auf Gestationsdiabe-
tes wurden bei 76 bzw. 79 Schwangeren auffallige Befunde beschrieben. Auch hier ist die
Diskrepanz bei der Interventionsgruppe kleiner als in der Kontrollgruppe.
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Tabelle 11: Risiken der Schwangeren auf Basis Mutterpass (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Interventions-| Kontroll-

Rlenkinat Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt 336 (100 %) | 519 (100 %)
Zwillingsgeburten <5° 9 (2%)
Befunde im Mutterpass vorhanden 330 (98 %) | 457 (88 %)
Familidre Belastung (Diabetes, Hypertonie, etc.) 228 (68%) | 227 (44%) | 2,7 (2,0;3,6)
Adipositas 95 (28 %) | 102 (20%) | 1,6 (1,2;2,2)
Hypertonie (Blutdruck Gber 140/90) 74 (22 %) 35 (7%) | 3,9 (2,5;6,0)
Z. n. Hypertonie 7 (2%) 0 (0%)
Diabetes mellitus 12 (4%) 13 (3%) | 1,4 (0,6;3,2)
Gestationsdiabetes 71 (21 %) 50 (10%) | 2,5 (1,7;3,7)

frihere eigene schwere Erkrankungen (z.B. Herz,
Lunge, Leber, Nieren, ZNS, Psyche)
Ausscheidung von > 1000 mg EiweiB pro Liter Urin| 21 (6 %) <5
Blutungs-/Thromboseneigung 24 (7 %) 20 (4%) 1,9 (1,0;3,5)
behandlungsbediirftige Allgemeinerkrankungen 54 (16 %) 14 (3%) | 6,9 (3,8;12,7)
sonstige anamnestische oder allgemeine Befunde | 132 (39 %) 28 (5%) [11,3 (7,3;17,6)

119 (35%) | 144 (28%) | 1,4 (1,1;1,9)

Dauermedikation 100 (30 %) 37 (7%) | 5,5 (3,7;8,3)
Z. n. Sterilitatsbehandlung 44 (13 %) 15 (3%) | 51 (2,8;9,3)
Z.n. 2 oder mehr Aborten/Abbriichen 41 (12 %) 50 (10%) | 1,3 (0,8;2,0)
Totes/geschadigtes Kind in der Anamnese 33 (10%) 37 (7%) | 1,4 (0,9;2,3)

Z. n. Frihgeburt (Schwangerschaftsalter: unter 37
vollendete Wochen)
Z. n. Geburt eines hypotrophen Kindes (Gewicht

30 (9%) 28 (5%) | 1,7 (1,0,2)9)

unter 2500 g) 25 (7%) 6 (1%) | 6,9 (2,8;16,9)
Komplikationen bei vorherigen Entbindungen 15 (4 %) 10 (2%) | 2,4 (1,1;5,4)
Z. n. HELLP-Syndrom 5 (1%) 0 (0%)

Z. n. Eklampsie <5 <5

Placentainsuffizienz 45 (13 %) 5 (1%) |15,9 (6,2;40,5)

sonstige besondere Befunde im Schwanger-

o) 0, .
schaftsverlauf 101 (30%) | 37 (7%) | 56 (3,7;84)

Test auf Gestationsdiabetes dokumentiert 212 (63 %) | 199 (38 %)
Keine Angabe zum Test 124 (37 %) 79 (62 %)
Diagnosetest unauffallig 136 (40%) | 120 (23 %)
Diagnosetest auffallig 76 (23 %) 79 (15%) | 1,6 (1,1;2,3)

Vergleicht man die einzelnen Risikofaktoren in beiden Gruppen, so sind alle Faktoren in der
Interventionsgruppe haufiger zu finden als in der Kontrollgruppe. Dies ist insbesondere bei
Hypertonie, Gestationsdiabetes, Eiweild im Urin, behandlungsbediirftigen Allgemeinerkran-
kungen sowie sonstigen anamnestische oder allgemeine Befunde der Fall. Auch Schwangere

9 Aus Datenschutzgriinden wurde Werte < 5 nicht Ubermittelt.
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mit Dauermedikationen und schwangerschaftsassoziierten Risiken sind in der Interventions-
gruppe deutlich haufiger vertreten als bei der Kontrollgruppe.

In Tabelle 12 werden metrische Merkmale der beiden Gruppen verglichen. Die Interventions-
gruppe hatte im Mittel weniger vorausgegangene Schwangerschaften und damit weniger Le-
bendgeburten als die Kontrollgruppe. In Alter und BMI unterschieden sich die beiden Gruppen
nicht.

Tabelle 12: Weitere Risiken der Schwangeren beider Gruppen (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe Gruppe
MW SD MW SD
Alter der Mutter bei Klinikeinweisung 33,9 5,1 33,6 4,7
BMI 27,6 £7,1 27,3 7,1
/Anzahl vorausgegangener Schwangerschaften 1,4 +1,6 1,7 +£1,8
/Anzahl Lebendgeburten 1,2 +1,0 1,6 +1,2
/Anzahl Totgeburten 0,0 0,2 00 £0,2

Tabelle 13: In Klinik erhobene Geburtsrisiken beider Gruppen (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Interventions-| Kontroll-

Rekmal Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)

Gesamt 336 (100 %) | 519 (100 %)

Geburtsrisiken vorhanden 319 (95%) | 449 (87 %)
hypertensive Schwangerschaftserkrankung 44 (13 %) 35 (7%) | 2,2 (31,3;3,3)
Diabetes mellitus 67 (20 %) 51 (10%) | 2,3 (1,5;3,4)
mitterliche Erkrankung 73 (22 %) 36 (7%) | 3,7 (2,4,5,7)
pathologischer Dopplerbefund 19 (6%) 9 (2%) | 3,4 (1,5;7,6)
Plazentainsuffizienz 53 (16 %) 12 (2%) | 7,9 (4,2;15,1)
vorzeitige Plazentaldsung <5 <5
vorzeitiger Blasensprung 80 (24 %) 91 (18%) | 1,5 (1,0;2,1)
Friihgeburt 37 (11%) 39 (8%) | 1,5 (0,9;24)
Ubertragung des Termins 17 (5%) 24 (5%) | 1,1 (0,6,2,1)

pathologisches CTG oder auskultatorisch
schlechte kindliche Herztone

Azidose wahrend der Geburt (festgestellt durch
Fetalblutanalyse)

87 (26 %) 80 (15%) | 1,9 (1,4;2,7)

26 (8%) <5

Uterusruptur <5 <5
HELLP-Syndrom 7 (2%) <5
Fehlbildung 5 (1%) <5
intrauteriner Fruchttod 0 (0%) <5
Geburtseinleitung = ja 124 (37%) | 130 (25%) | 1,8 (1,3;2,4)

Die Unterschiede in den Risiken wahrend der Schwangerschaft setzen sich auch in den doku-
mentierten Geburtsrisiken fort (Tabelle 13). So wiesen deutlich mehr Pfad-Teilnehmerinnen
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einen pathologischen Dopplerbefund auf als die Gebdarenden der Kontrollgruppe. Die Anzahl
Frauen mit dokumentierter Plazentainsuffizienz erhdhte sich in beiden Gruppen um 8. Damit
verminderte sich das OR zwischen den beiden Angaben von 15,9 auf 7,9. Dieses eng mit einer
Wachstumsretardierung verbundene Risiko bleibt aber einer der starksten Unterschiede zwi-
schen beiden Gruppen. Bis auf die Merkmale vorzeitiger Blasensprung, Friihgeburt und Uber-
tragung des Termins, weisen auch die anderen Merkmale der Interventionsgruppe ein erhoh-
tes Risiko aus. Da die Haufigkeit eines intrauterinen Fruchttodes in der Kontrollgruppe mas-
kiert ist, ist hier ein dem Zufall geschuldetes Ereignis zu vermuten.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass trotz dhnlicher Risikosituation zum Zeitpunkt des
Matchings die Risikosituation wahrend der Schwangerschaft bei der Interventionsgruppe
deutlich hoher war als bei der Kontrollgruppe. Das Ziel des ersten Pfad-Abschnittes, Schwan-
gere zu selektieren, die nicht ausschlieBlich anamnestische Risiken aufwiesen, konnte somit
umgesetzt werden.

Bei allen folgenden Analysen muss daher beriicksichtigt werden, dass die Wahrscheinlichkeit
ein Kind vor Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche oder mit zu geringem Geburtsgewicht
zur Welt zu bringen in der Interventionsgruppe deutlich gréfSer war, als das in der Kontroll-
gruppe zu erwarten ist.

3.2 Ergebnisse der Primdre Hypothese
3.2.1 Primirer Endpunkt®

Aufgrund der unterschiedlichen Risiken in Schwangerschaft und bei Geburt ist ein Vergleich
des primdren Endpunktes nicht sinnvoll. Eine Adjustierung war aufgrund der rechtlichen und
zeitlichen Rahmenbedingungen nicht moglich.

Tabelle 14: Faktoren des primdren Outcomes sowie kombinierter primérer Outcome der geborenen Kinder

Interventions- Kontroll-
Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil
Gesamt 340 (100 %) 528 (100 %)
Totgeburt (ja) <5 <5
Tod eines lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten <5 0
7 Tage (ja)
Entlassgrund aus Geburtsklinik Kind = Tod <5 <5
Kind in Kinderklinik verlegt (ja) 115 (34 %) 73 (14 %)
Kombinierter Endpunkt: Todgeburt ODER Tod innerhalb 7
[Tage ODER Entlassgrund = Tod ODER Verlegung Kinderklinik
Ja* 117 (34 %) 75 (14 %)
Nein 112 (33 %) 195 (37 %)
Mindestens 1 Angabe fehlt - Keine Angabe méglich 112 (33 %) 258 (49 %)

Notiz: Flr die Ermittlung des Ereignisses Tod wurde das Merkmal Todgeburt = Ja ODER Tod innerhalb 7 Tage =
ja ODER Entlassgrund = TOD genutzt; * Das OR betragt 3,2 (1,3; 4,4)

10 Es wurden Daten aus Qualitatssicherungsverfahren gemaR § 136 SGB V des G-BA verwendet.
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Der kombinierte Endpunkt aus Tod oder Verlegung in eine Kinderklinik wurde fiir 34 % der
Kinder, deren Mitter Pfad-Teilnehmerinnen waren, dokumentiert. Fiir Kinder, deren Mutter
der Kontrollgruppe angehdrten, waren es nur 14 %. Fur 33 % der Kinder in der Interventions-
gruppe und 49 % der Kontrollgruppe konnte der primare Endpunkt nicht bestimmt werden,
da nicht fur jedes eingehende Merkmal eindeutig ,ja“ oder ,nein“ dokumentiert wurde. Es ist
jedoch davon auszugehen, dass Félle, in denen mindestens ein Merkmal nicht eindeutig do-
kumentiert wurde, eher der Kategorie ,Nein“ zuzuordnen sind (Tabelle 14). Bestimmt man
unter dieser Annahme das OR, so erhélt man 3,2 (95%-Cl: 1,3; 4,4). Bezieht man nur jene
Kinder ein, bei denen vollstandige Angaben vorliegen, so reduziert sich das OR auf 2,7 (95%-
Cl: 1,9; 4,0).

Die avisierte Fallzahl von 504 Kindern je Gruppe wurde bei der Analyse des primaren Endpunk-
tes nicht erreicht, da das Jahr 2020 nicht mit in die Analysen einging und das probabilistische
Linkage weniger gut funktionierte als in der Vorstudie. Der Unterschied ist jedoch so grof3,
dass auch bei Erreichung der Fallzahl und der Einbeziehung des Jahres 2020 keine Anderung
des Ergebnisses aufgrund der unterschiedlichen Risikosituation in den beiden Gruppen zu er-
warten ware.

Flr die beiden geplanten Subgruppenanalysen waren 582 Kinder je Gruppe kalkuliert worden
(s. Kapitel 2.3.1). Diese Fallzahlen wurden noch deutlicher unterschritten.

Mittels der beiden Subgruppenanalysen sollte untersucht werden, inwiefern das Geschlecht
(mannlich / weiblich) oder der Wohnort (Stadt / Land) die Unterschiede zwischen den Grup-
pen beeinflusst. Untersuchungen an Frihgeborenen und kranken Neugeborenen hatten ge-
zeigt, dass die neonatalen Probleme deutlich starker bei mannlichen Neugeborenen ausge-
pragt sind als bei weiblichen. In einer vorangegangenen Studie (Riidiger et al., 2015) fanden
sich zudem erhebliche Unterschiede bei Neugeborenen, die in den Stadten bzw. in der landli-
chen Region in Sachsen wohnten. In Tabelle 15 und Tabelle 16 sind die Merkmale des priméaren
Outcomes nach Geschlecht und Wohnregion (hier GroRstadt und sonstige Regionen) unter-
schieden aufgefihrt. Geplant war, Unterschiede zwischen den Gruppen zu untersuchen. Da
die beiden Gruppen sich hinsichtlich ihrer Risikosituation unterscheiden, werden nachfolgend
die beiden Subgruppen nur innerhalb der jeweiligen Gruppe verglichen.

Hinsichtlich des Geschlechts scheinen in der Interventionsgruppe mannliche Neugeborene
weniger schwerwiegende Probleme aufzuweisen als weibliche (Tabelle 15). Der Unterschied
ist nicht signifikant (Chi%-Test: p = 0,388 bei Vergleich kombinierter Endpunkt ,Ja“ / ,Nein“;
p = 0,262, sofern man ,keine Angabe“ zu ,Nein” hinzuaddiert). In der Kontrollgruppe haben
wie erwartet mannlichen Neugeborene den primaren Endpunkt hdufiger erreicht als weibliche
(Chi%-Test: mindestens p = 0,001 in beiden Varianten).

Hinsichtlich des Wohnorts (Tabelle 16) erreichen Kinder der Pfad-Teilnehmerinnen aus sons-
tigen Regionen den primaren Endpunkt nicht haufiger als Kindern von Pfad-Teilnehmerinnen
aus Grolstadten. In der Kontrollgruppe ist der Anteil von Kindern aus sonstigen Regionen
beim primaren Outcome deskriptiv etwas hoher als bei denen aus einer GroRRstadt. Signifikant
ist der Unterschied aber nicht.
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Tabelle 15: Faktoren des primdren Outcomes sowie kombinierter primdrer Outcome der geborenen Kinder fiir

Subgruppenanalyse nach Geschlecht

Interventions-Gruppe ‘

Kontroll-Gruppe ‘

Geschlecht mannlich weiblich mannlich weiblich
Merkmal N Anteil | N Anteill N Anteil | N Anteil
Gesamt (Zeilen-%) 177 (52 %)| 163 (48 %)| 266 (50 %)| 262 (50 %)
Todgeburt (ja) 0 <5 <5 <5
Tod eines lebendgeborenen Kindes innerhalb
der ersten 7 Tageg(ja) 0 <> 0 0
Entlassgrund aus Geburtsklinik Kind = Tod 0 <5 <5 <5
Kind in Kinderklinik verlegt (ja) 56 (32%)| 59 (36%) 50 (19%) 23 (9%)
Kombinierter Endpunkt: Todgeburt ODER
Tod innerhalb 7 Tage ODER Entlassgrund =
[Tod ODER Verlegung Kinderklinik
Ja 56 (32%) 61 (37%) 51 (19%) 24 (9%)
Nein 60 (34%)| 52 (32%)] 87 (33%) 108 (41%)
Keine Angabe * 61 (24%)| 50 (31%)| 128 (48 %)| 130 (50 %)

Notiz: * mindestens eine Angabe fehlte, daher keine Angabe mdglich

Tabelle 16: Faktoren des primdren Outcomes sowie kombinierter primdrer Outcome der geborenen Kinder fiir

Subgruppenanalyse nach Wohnregion

Wohnregion GroRstadt sonstige GroRstadt sonstige
Merkmal N Anteil | N Anteill N Anteil | N Anteil
Gesamt (Zeilen-%) 155 (46 %)| 185 (54 %)| 212 (40 %)| 316 (60 %)
Todgeburt (ja) <5 0 <5 <5
Tod eines lebendgeborenen Kindes innerhalb
der ersten 7 Tageg(ja) 0 <> 0 0
Entlassgrund aus Geburtsklinik Kind = Tod <5 <5 <5 <5
Kind in Kinderklinik verlegt (ja) 51 (33%)| 64 (35%) 23 (11%)| 50 (16%)
Kombinierter Endpunkt: Todgeburt ODER
Tod innerhalb 7 Tage ODER Entlassgrund =
Tod ODER Verlegung Kinderklinik
Ja 52 (34%)| 65 (35%) 24 (11%)| 51 (16%)
Nein 61 (39%)| 51 (28%)| 118 (56%)| 77 (24 %)
Keine Angabe * 42 (27%)| 69 (37%)| 70 (33 %) 188 (59 %)

Notiz: * mindestens eine Angabe fehlte, daher keine Angabe moglich
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3.2.2 Sekundare Endpunkte

3.2.2.1 Entbindung und Komplikationen bei der Mutter

Beide Gruppen wiesen ein geringeres mittleres Gestationsalter als erwartet (280 Tage) aus.
Die Entbindungen in der Interventionsgruppe waren im Mittel 4 Tage friher als bei der Kon-
trollgruppe. Auch die Dauer des stationaren Aufenthaltes lagen in beiden Gruppen oberhalb
des Medians in Deutschland mit 3 Tagen!!. Beide Unterschiede sind signifikant (Tabelle 17).

Tabelle 17: Gestationsalter und Liegedauern (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Merkmal Interventions- Kontroll- Welch-Test*
Gruppe Gruppe
MW SD MW SD p=
Gestationsalter 269 21 273 16 0.003
Dauer stationdrer Aufenthalt Mutter 46 +3,0 40 +2,6 0.003

Bei der Art der Entbindung (Tabelle 18) enthalten die OR fast aller Merkmale den Wert 1 und
weisen somit auf keine signifikante Risikoerhohung oder Senkung hin.

Tabelle 18: Art der Entbindung (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Interventions-| Kontroll-
Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)

Gesamt (Angaben beziehen sich auf Kinder)

340 (100 %)

528 (100 %)

Entbindungsmodus

Zangenentbindung oder Drehung des kindlichen

Kopfes mit Zange 0 (0%) <5
Spontane und vaginale operative Entbindung bei <5 <5
Beckenendlage
Vakuumentbindung 24 (7%) 24 (5%) | 1,6 (0,9;2,9)
Klassische Sectio caesarea 9 (3%) 9 (2%) | 1,6 (0,6;4,0)
Andere Sectio caesarea 92 (27%) | 153 (29%) | 0,9 (0,7;1,2)
Uberwachung Geburt 189 (56%) | 319 (60%) | 0,8 (0,6;1,1)
Partus mit Manualhilfe oder andere instrumen-
telle Entbindung <5 0 (0%)

Indikation zur operativen Entbindung
Plazentainsuffizienz <5 0 (0%)
hypertensive Schwangerschaftserkrankung <5 <5
i.nr;.nSectio caesarea oder anderen Uterusoperati- 13 (4%) 45 (9%) 04 (0,2;0,8)
Uterusruptur 0 (0%) <5

11 Vergleichsdaten aus Bundesauswertung PM-GEBH: Geburtshilfe (IQTIG, 2024)
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Tabelle 19: Komplikationen in Zusammenhang mit der Geburt bei der Mutter (Basis IQTIG-Datensatz Geburts-
hilfe)

Interventions-| Kontroll-
Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)

Gesamt 336 (100 %) | 519 (100 %)
Tod der Mutter 0 (0%) 0 (0%)
Blutung > 1000 ml 14 (4%) 19 (4%) | 1,1 (0,6;2,3)
Hysterektomie/Laparotomie 0 (0%) <5
Anamie Hb < 10 g/dl 63 (19 %) 81 (16%) | 1,2 (0,9;1,8)
al!gemeine behandlungsbediirftige postpartale Kom- 17 (5%) 13 (3%) | 21 (1,0;4,3)
plikationen

kardiovaskuldare Komplikation(en) <5 <5

Wundhdmatom/Nachblutung <5 <5

sonstige Komplikation 15 (4 %) 10 (2%) | 2,4 (1,1;5,4)
Hinweis auf Praeklampsie *

Néherung 1: (Geburtsrisiko = hypertensive

Schwangerschaftserkrankung) UND (Geburtsrisiko 5 (1%) 11 (2%) | 0,7 (0,2;2,0)

= sonstige)

Néherung 2: (Geburtsrisiko = hypertensive

Schwangerschaftserkrankung) UND (Befunde <5 <5

Mutterpass = Z. n. Eklampsie)

Notiz: * Eine Angabe zu Praeklampsie der aktuellen Schwangerschaft enthéalt der IQTIG-Datensatz Geburtshilfe
der Jahre 2021 und 2022 nicht mehr, daher wurde eine Ndherung unter Nutzung anderer Faktoren gerechnet

Obgleich die Risiken bei den Miittern der Interventionsgruppe im Vorfeld der Entbindung ho6-
her waren als in der Kontrollgruppe, weist nur das 95%-Cl des OR fiir sonstige behandlungs-
bediirftige postpartale Komplikationen eine Risikoerhohung fiir die Interventionsgruppe aus
(Tabelle 19).

3.2.2.2 Geburt und Komplikationen beim Kind

Wie in Tabelle 17 dargestellt, wurden die Kinder in der Interventionsgruppe im Mittel 4 Tage
eher zur Welt gebracht als in der Kontrollgruppe. Dies zeigen auch die in Tabelle 20 aufgefiihr-
ten Gruppierungen.

Beide Gruppen haben einen vergleichbaren Anteil an Notsectio. Der Zeitbedarf fiir die Not-
sectio ist definiert als das Intervall zwischen Indikationsstellung und Geburt des Kindes (Ent-
schluss-Entwicklungs-Zeit = E-E-Zeit). Laut AWMF-Stellungnahme (Berg & Ratzel, 2013) sollte
sie unter 10 (maximal 20) Minuten liegen. Dieser Zeitraum wird im Mittel in beiden Gruppen
unterschritten (1G: 8,7 + 2,4; KG: 9,4 + 2,4), wobei der mittlere Zeitbedarf der Interventions-
gruppe signifikant geringer als in der Kontrollgruppe war (Welch-Test: p < 0,001). Letzteres
spricht fiir eine gute Uberwachung der Schwangerschaft in der Interventionsgruppe.

Die in Tabelle 20 folgenden Merkmale APGAR, pH-Wert und Base Excess der Nabelschnurar-
terie sind wichtige Angaben zum klinischen Zustand des Kindes. Kinder, die nach einer Minute
einen APGAR-Score von 7 erreichen, werden als adaptiert betrachtet. In der Kontrollgruppe

Evaluationsbericht 51 Geftirdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

erreichen diesen Wert prozentual mehr Kinder als in der Interventionsgruppe. Im 95%-Cl der
OR fiihrt dieser aber aufgrund der kleinen Fallzahlen zu keiner Chancenerhéhung.

Tabelle 20: Zustand der Kinder bei Geburt (Basis IQTIG-Datensatz Geburtshilfe)

Merkmal Interventions-| Kontroll-
Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)
Gesamt 340 (100 %) | 528 (100 %)
Gestationsalter bei Geburt
Gestationsalter < 203 Tage (<29 SSW) 8 (2%) 6 (1%) | 2,1 (0,7;6,1)
Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 7 (2%) 5 (1%) | 2,2 (0,7;7,0)
Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) 31 (9%) 48 (9%) | 1,0 (0,6;1,6)
Gestationsalter > 259 Tage (= 37 SSW) 294 (86%) | 469 (89%) | 0,8 (0,5;1,2)
Geschlecht mannlich 177 (52%) | 266 (50%) | 1,1 (0,8;1,4)
Mehrlinge <5 9
Entbindungsmodus Notsectio 6 (2%) 8 (2%) 1,2 (0,4;3,4)
APGAR
APGAR nach 1 Minute < 7 25 (7%) 26 (5%) | 1,5 (0,9;2,7)
APGAR nach 5 Minuten <7 8 (2%) 9 (2%) | 1,4 (0,5;3,6)
APGAR nach 10 Minuten< 7 <5 5 (1%)
pH-Wert Nabelschnurarterie - Gibermittelte Werte
Bereich 6,0-<6,9 <5 <5
Bereich 6,9-<7,0 13 (4%) 10 2%) | 2,1 (0,9; 4,8)
Bereich7,0-<7,1 128 (38%) | 139 (27 %) | 1,7 (1,3;2,3)
Bereich 27,1 193 (58 %) | 372 (71%) | 0,5 (0,4;0,7)
Base Excess Nabelschnurarterie < -16 mmol/I <5 0 (0%)
Fehlbildungen
keine Datenschutz- | o) o g5 4)
maskierung
leichte 9 (3%) 5 (1%) | 2,8 (0,9;8,6)
schwere <5 <5
letale 0 (0%) <5
Geburtsgewicht adjustiert auf Gestationsalter
Anzahl Kinder < 10. Gewichtsperzentile 68 (20 %) 44 (8%) | 2,8 (1,8;4,1)
Anzahl Kinder < 50. Gewichtsperzentile 206 (61%) | 241 (46%) | 1,8 (1,4;2,4)

Der pH-Wert der Nabelschnurarterie sollte nicht unter 7,0 betragen. Auch hier ist bei der In-
terventionsgruppe deskriptiv eine schlechtere Risikosituation zu beobachten. Im Mittel be-
tragt der ph-Wert bei der Interventionsgruppe 7,2 + 0,1 und der Kontrollgruppe 7,3 £ 0,1. Den
kritischen Wert beim Base Excess der Nabelschnurarterie von < -16 mmol/| erreichen nur < 5
bzw. kein Kind. Der Mittelwert der Interventionsgruppe betragt - 6,3 + 5,1 und der der Kon-
trollgruppe -3,7 + 5,3 (Welch-Test: p < 0,001). Leichte Fehlbildungen traten in der Interventi-
onsgruppe deskriptiv etwas haufiger als in der Kontrollgruppe auf. Letale nur in der Kontroll-

gruppe.
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Auf Grund des deutlich erhéhten Risikoprofiles der Miitter liegt das Geburtsgewicht der Kin-
der der Interventionsgruppe erwartungsgemal unter dem der Kontrollgruppe. Bei 20 % der
Kinder der Interventionsgruppe lag das auf die Gestationswoche adjustierte Geburtsgewicht
unter der 10. Perzentile. Nur 41 % der Kinder der Interventionsgruppe aber 54 % der Kontroll-
gruppe hatten ein Geburtsgewicht gleich oder gréRer der 50. Perzentile.

In Abbildung 9 sind die Geburtsgewichte der Kinder entsprechend der Gestationswoche bei
Geburt dargestellt. Die Hohe der Boxen entsprechen dem Interquartilabstand.

Abbildung 9: Geburtsgewicht entsprechend Gestationsalter
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Gestationsalter

Notiz: Box = Interquartilabstand (1. - 3. Quartil), Strich in Box = Median

3.2.2.3 Charakteristik und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen der Pfad-Teilneh-
merinnen

3.2.2.3.1 Pfad-Abschnitt (I) - Friihzeitiges Erkennen von Risikoschwangeren

Der Abschnitt (1) des Pfades richtete sich an Frauen im ersten Trimester einer Schwangerschaft
(11. Bis 16. Schwangerschaftswoche - Abbildung 1). Ziel war das friihzeitige Erkennen von
Schwangeren mit dem Risiko einer FWR durch die behandelnden Gynakologen (SOP Amb 1 —
ohne Dokumentation und Vergiitung) und die anschliefende Bestatigung des Risikos durch
dopplersonographische Untersuchung und mit Hilfe von Biomarkern durch zertifizierte Prana-
talmediziner (SOP Gyn 1 und Gyn 2). Zudem sollte eine prophylaktische Gabe von Aspirin und
ein Gesprachsangebot zur psychosozialen Unterstiitzung (SOP Psy 1) angeboten werden.

Die SOP Gyn 1 und Gyn 2 werden im Folgenden ausschliellich gemeinsam betrachtet (SOP
Gyn 1/2), da sowohl in der Dokumentation als in der Vergiitung keine Trennung der beiden
SOP vorgenommen wurde. Ohne Bericksichtigung der Frauen mit Widerruf zur Datennutzung
wurden 757 Schwangere in diesen Pfadabschnitt eingeschlossen.
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Bei 60 % (N = 451) der Eingeschlossenen wurde durch den Pranatalmedizinier das Risiko einer
fetalen Wachstumsrestriktion bestatigt. Bei 39 % bestatigten die zusatzlichen Untersuchun-
gen das anamnestische Risiko nicht. Diese Schwangeren haben den Pfad nach Abschnitt (1)
verlassen und wurden in der Regelversorgung weiterbetreut (Tabelle 21). 13 Frauen haben ihr
Kind verloren (Abort [vorzeitige Beendigung der Schwangerschaft vor dem Beginn der 24.
SSW] / IUFT [intrauterinen Fruchttod wahrend der zweiten Schwangerschaftshalfte]). Vier
Frauen mit erhohtem Risiko haben den Pfad in Abschnitt (Il) nicht fortgesetzt.

Tabelle 21: Anamnestische Angaben von Schwangeren, die im Abschnitt (1) des Pfades weiterbetreut wurden vs.

die nach Abschnitt (1) den Pfad verlassen haben (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

In Abschnitt | Pfad nach .

Merkmal (I1) weiterbe- | Abschnitt (I) B Himsy)
—_— verlassen vs. verlassen IUFT
N Anteil | N Anteil OR (95%-Cl) N Anteil

Gesamt (Zeilen-%) 451 (60%) | 293 (39 %) 13 (2%)
Wohnort GroRstadt # 206 (46%) | 145 (49%)| 09 (0,6; 1,2) | 6 (46%)
Alter In Jahren (MW + SD) 33,6 +5,0 36,0 +4,0
Alter > 35 Jahren # 205 (45%) | 232 (79%)| 0,2 (0,2; 0,3) | 8 (62%)
Nikotinabusus # 34 (8%) | 22 (8%) | 10 (06; 1,8 | 0O (0%)
Praeklampsie bei Mutter 19 (4 %) 3 (1%) | 43 (1,2; 145)| 0 (0%)
Z. n. Praeklampsie # 80 (18%)| 25 (9%) | 2,3 (1,4, 3,7) 2 (15%)
Z.n.FWR* 59 (13%) | 29 (10%)| 1,4 (0,9; 2,2) | 4 (31%)
Z. n. Spontanabort 75 (17%) | 46 (16%)| 1,1 (0,7; 1,6) 2 (15%)
Chronische Hypertonie * 99 (22 %) (3%) | 10,0 (4,8; 20,9)| 3 (23%)
Diabetes # 30 (7%) 5 (2%) | 41 (1,6; 10,7)| 2 (15%)
Adipositas 154 (34%) | 45 (15%)| 2,9 (2,0; 4,1) | 3 (23%)
Antiphospholipid-Syndrom # 10 (2 %) 1 (0%) | 6,6 (0,8, 52,0)| 0 (0%)
Systemischer Lupus erythematodes 2 (0 %) (0 %) 0 (0%)
Nullipara (keine Geburt > 24 SSW) 22 (5 %) 9 (3%) | 1,6 (0,7, 3,6) | 0O (0%)
Kiinstliche Befruchtung # 46 (10%) | 21 (7%) | 1,5 (0,9; 2,5 | 3 (23%)

MW *SD [ MW £SD MW % SD
Mittlere Anzahl Risikofaktoren je 19 +11 | 15 07 b < 0,001 21 17
Schwangere

Notiz: FUr das Merkmal , Alter in Jahren” ist der Mittelwert + Standardabweichung angegeben; Mit # gekenn-
zeichnete Merkmale sind in den Uberweisungsempfehlungen fiir den niedergelassenen Gynikologen aufge-
flihrt (SOP Amb1 — ohne Dokumentation); ## dient nur der Populationsbeschreibung — kein Risikofaktor

In Tabelle 21 sind anamnestische Faktoren fiir den Pfadeinschluss aufgefiihrt. Vergleicht man
die Gruppe der weiter im Pfad betreuten Schwangeren mit jenen, die den Pfad verlassen ha-
ben, so haben die weiterbetreuten Schwangeren ein im Mittel um 2,4 Jahre geringeres Alter.
Hingegen hatten die Mitter der Schwangeren (4 % vs. 1 %) oder die Schwangere selber deut-
lich hdufiger bereits eine Praeklampsie (18 % vs. 9 %). Zudem litten sie haufiger unter Hyper-
tonie (22 % vs. 3 %), Diabetes (7 % vs. 2 %) oder Adipositas (34 % vs. 15 %). Nur 2 % der
Schwangeren haben ihr Kinde nach Abschnitt (1) verloren. Aufgrund des geringen N sind Aus-
sagen zu deren Risikosituation nur bedingt valide. Im Vergleich zu den Weiterbetreuten haben
sie prozentual haufiger bereits ein Kind mit FWR und die jetzige Schwangerschaft basiert auf
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einer kinstlichen Befruchtung. Sie hatten haufiger Diabetes waren aber weniger adipds. Sum-
miert man die Risikofaktoren, so wiesen die weiter im Pfad betreuten Schwangeren im Mittel
1,9 + 1,1 Risikofaktoren auf, jene, die den Pfad verlassen hatten 1,5+ 0,7 und jene, die ihr Kind
verloren haben 2,1 +1,7.

In Tabelle 22 sind die im Rahmen der pranatalen Diagnostik erstellten Befunde wieder im Ver-
gleich zwischen den im Pfad weiter betreuten Schwangeren mit jenen, die den Pfad verlassen
haben, dargestellt. Betrachtet man die durch den Pranatalmediziner mittels Doppler-Sonogra-
fie gestellten Diagnosen, so wiesen 86 % der weiterbetreuten Schwangeren ein Praeklampsie-
Risiko und 53 % IUGR-Risiko nach FMF London auf. Auch der Pulsatility Index der Arteria (A.)
uterina zeigte signifikant hohere Werte bei den weiterbetreuten Schwangeren, was auf ein
erhohtes Risiko hinweist.

Tabelle 22: Befunde des Prénatalmediziners bei Schwangeren, die nach Abschnitt (1) den Pfad verlassen haben

vs. im Abschnitt (1) des Pfades weiterbetreut wurden (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

in Absc!r nitt | Pfad n.a ch weiterbetreut Abort/

Merkmal (1) weiter- | Abschnitt (1)
vs. verlassen IUFT
betreut verlassen

N Anteil | N Anteil OR (95%-Cl) N Anteil
Gesamt (Zeilen-%) 451 (60%) | 293 (39 %) 13 (2%)
Grund fur Einschluss der Patientin zusatzlich zu anamnestischen Risikofaktoren (Tabelle 21)

V.a. FWR 3 (1%) 1 (0%) (2,0 (0,2; 189)| 1 (8%)

V. a. Praeklampsie 6 (1%) 3 (1%) |1,3 (0,3; 53) | 0 (0%)

V. a. Plazentainsuffizienz 2 (0%) 2 (1%) |06 (0,1; 46) | O (0%)

Doppler-Sonografie
Praeklampsie-Risiko nach FMF Lon-
don (2 1:150)

IUGR-Risiko nach FMF London
(> 1:150)

389 (86 %) 5 (2%) (361 (143; 910) | 7 (54 %)

238 (53 %) 5 (2%) |64,4 (26,1; 158)| 6 (46 %)

MW +SD | MW *SD MW +SD

Pl der Arteria uterina
(MW aus Messwert links/rechts)

Biochemische Parameter

1,7 +0,6 1,4 +04 p <0,001 1,6 04

PAPP-A MoM (in 1U/1) 1,1 0,7 1,4 +1,0 p < 0,001 09 0,7

PIGF MoM (in pg/ml) 09 +05 | 1,1 04 p<0,001 |09 +0,4
Blutdruck

MAP (in mmHg) 98,9 +10,7 | 90,0 =85 p <0,001 93,8 +15,9

MoM (in mmHg) 1,1 +0,1 1,0 +0,1 p <0,001 1,0 +0,1
ASS indiziert N Anteil | N Anteil OR (95%-Cl)

ja 442 (98 %) 15 (5%) (910 (393; 2108) 9 (69 %)

Notiz: Anamnestisch Screen-positiv bedeutet, dass mindestens ein in Tabelle 21 aufgefiihrter Risikofaktor (aus-
genommen Wohnregion) dokumentiert war; Fetal Medicine Foundation (FMF), Pulsatility Index (Pl), pregnancy
associated plasma protein A (PAPP-A), placental growth factor (PIGF), mittlerer arterieller Blutdruck (MAP),
Multiple des Medians (MoM);

PAPP-A (Pregnancy associated plasma protein A) und der plazentare Wachstumsfaktor PIGF
werden als prognostische Parameter fiir das Auftreten einer Praeklampsie genutzt. Schwan-
gerschaften mit einem hoéheren Risiko fur Praeklampsie weisen geringere PAPP-A und PIGF

Evaluationsbericht 55 Geftirdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

Konzentrationen im Serum auf. Bei den im Pfad weiterbetreuten Schwangeren sind signifikant
niedrigere Werte zu verzeichnen. Auch der mittlere arterielle Druck wahrend eines einzelnen
Herzzyklus (MAP) und die Multiple des Medians (MoM), die durch Umwandlung der MAP-
Werte unter Berlicksichtigung des Korpergewichts und einer chronischen Hypertonie gebildet
wird, geben Hinweise auf Schwangerschaften, in denen sich eine Praeklampsie entwickeln
kann. Auch diese beiden Marker sind in der Gruppe der weiterbetreuten Schwangeren signi-
fikant erhoht gegenlber jenen, die in der Regelversorgung weiterbetreut werden konnten.
Aus diesem Grunde war bei nahezu allen weiterbetreuten Schwangeren eine Aspirin (ASS)-
Gabe wie in der SOP 2 empfohlen, indiziert.

Der Einschluss in Abschnitt (II) des Pfades basiert auf 3 Bereichen: (1) anamnestisches Risiko,
(2) Auffalligkeit bei biochemischen Parametern, (3) Auffalligkeiten bei Dopplersonographie,
und Blutdruckwerten MAP und MoM. Der hierbei genutzte Screening-Algorithmus (Ontario
Health, 2022; Verlohren, 2024) wird in der S2e AWMF-Leitlinie , Ersttrimester Diagnostik und
Therapie @ 11-13*® Schwangerschaftswochen” Kapitel 7 (von Kaisenberg et al., 2024) emp-
fohlen. In der Leitlinie sind verschiedene Studien mit Evidenzgrad 1b aufgefiihrt, die die Effek-
tivitat des Algorithmus belegen. Es war daher nicht Ziel des Projektes FetoNeoNat-Pfad, Evi-
denz fiir diesen Algorithmus zu belegen. Vielmehr wollten wir zeigen, welche Faktoren den
Einschluss in den Abschnitt (1) begiinstigt haben. Daflir wurden verschiedene binar logistische
Regressionsanalysen mit schrittweisem Variableneinschluss durchgefiihrt. Die einzelnen
Merkmale wurden als unabhangig betrachtet und keine Interaktionen zwischen ihnen unter-
sucht, um die Modelle einfach zu halten. Es werden in Tabelle 23 nur signifikante Merkmale
aufgefiihrt.

Modell 1 beriicksichtigt nur anamestische Risiken. Mit dem Modell kann man die Weiterbe-
treuung im Pfad oder in der Regelversorgung mit einer Genauigkeit von 74 % vorhersagen
(AUC = 76 % und Kappa = 45 %). Fur die Weiterbetreuung im Pfad spricht insbesondere eine
chronische Hypertonie, Diabetes mellitus Typ 1 und eine héhere Anzahl anamnestischer Risi-
kofaktoren insgesamt. Hingegen spricht ein Alter Gber 35 Jahre, wie bereits bei der univarian-
ten Analyse (Tabelle 21) gesehen, eher fiir eine Betreuung in der Regelversorgung.

Modell 2 berticksichtigt nur die beiden biochemichen Parameter. Diese haben singuldr eine
schlechtere Vorhersagegenauigkeit als Modell 1. Da Schwangerschaften mit einem héheren
Risiko fiir Praeklampsie geringere PAPP-A und PIGF-Konzentrationen im Serum aufweisen, ver-
ringert sich mit steigendem Messwert die Chance, im Pfad zu verbleiben.

Modell 3 untersucht den Einfluss der Dopplersonographie und der Blutdruckwerte MAP und
MoM. Hierbei mussten allerdings die Merkmale Praeklampsie- sowie IUGR-Risiko nach FMF
London ausgeschlossen werden, da diese im Algorithmus eine Weiterbetreuung erforderlich
machten. Das Prieklampsie-Risiko hatte einen Uberschneidungsgrad mit der abhingigen Va-
riable ,,Ubertritt in Abschnitt (1) von 92 % und das IUGR-Risiko von 72 %. Von den verblei-
benden 3 Parametern erwiesen sich die Pl der Arteria uterina und der MAP (in mmHg) als
pradiktiv. Je hoher der jeweilige Wert ansteigt, desto hoher die Chance, dass eine Weiterbe-
treuung in Abschnitt (1) erforderlich war.

In Modell 4 wurden letztlich alle signifikanten Faktoren der Modelle 1 bis 3 kombiniert. Auch
hier wies der verbliebene Dopplerparameter Pl der Arteria uterine am starksten auf einen er-
hohten Betreuungsbedarf hin. Zudem sprachen eine erhéhte Anzahl Risikofaktoren und ein
erhohter MAP-Wert (in mmHg) flr eine besondere Risikokonstellation. Ein Alter Giber 35 Jahre
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sowie PIGF MoM (in pg/ml) und PAPP-A MoM (in IU/I), welches nicht erhéht war, sprachen
fiir ein geringeres Risiko.

Dieses Modell wies mit einer Gesamtgenauigkeit von 84 %, einer AUC von 92 % und einem
Kappa von 65 % die hochste Modellglte auf. Es beinhaltet Merkmale aller drei Bereiche. Es
bestatigt somit die Aussagen der bisherigen Studien, dass diese 3 Bereiche fiir eine hohe Pra-
diktion des Risikos und damit der Intensivierung der Betreuung erforderlich sind.

Tabelle 23: Faktoren fiir den Wechsel Abschnitt (1) zu Abschnitt (Il) — Bindr log. Regressionsanalysen (Basis Pfad-

Dokumentationssystem)

Regressions-

Merkmal Koeffizient B S:g"i" OR (95%-Cl) Cha“:'a‘:(:zili; "
(Standardfehler)
Modell 1 — anamnestische Risiken inklusive Blutdruckwerte MAP und MoM
Chronische Hypertonie 1,51 (0,04) |<0,001| 4,5 (2,2; 10,7) Gesamtgenauig-
Diabetes mellitus Typ 1 1,15 (0,57) < 0,05 3,4 (1,1; 11,1) keit=74%
Anzahl Risikofaktoren 0,40 (0,12) |<0,001 1,5 (1,2; 1,8) AUC=76%
Alter tGber 35 Jahre -1,64 (0,23) |<0,001| 0,2 (0,1; 0,3) Kappa =45 %
Intercept 0,66 (0,19) |<0,001 N=711
Modell 2 — biochemische Parameter
PAPP-A MoM (in 1U/1) -0,52  (0,16) <0.01 0,6 (0,3; 0,8) Gesamtgenauig-
PIGF MoM (in pg/ml) -1,59  (0,26) |<0.001| 0,2 (0,1; 0,3)  keit=70%
Intercept 2,77 (0,30) |<0,001 AUC=72%
Kappa=23%
N =572
Modell 3 - Pl der Arteria uterine sowie MAP und MoM
Pl der Arteria uterina 2,04 (0,22) |<o0.001| 7,7 (51; 12,0) Gesamtgenauig-
MAP (in mmHg) 0,14  (0,01) |<0.001| 1,2 (1,1; 1,2) keit = 76 %
Intercept -16,36  (1,34) |<0,001 AUC=84%
Kappa =49 %
N =722
Modell 4 - Kombination aus Modell 1 bis 3
Pl der Arteria uterina 2,63 (0,34) |<0.001( 13,9 (7,4, 28,00 Gesamtgenauig-
Anzahl Risikofaktoren 0,84 (0,16) |<0,001| 2,3 (1,7; 3,3) keit =84 %
MAP (in mmHg) 0,15 (0,02) |<o0.001| 1,2 (1,1; 1,2) AUC=92%
Alter Gber 35 Jahre -2,14 (0,31) |<0,001| 0,1 (0,1; 0,2) Kappa =65 %
PIGF MoM (in pg/ml) -2,43  (0,37) |<0.001| O,1 (0,0, 0,2) N =567

PAPP-A MoM (in 1U/I) -0,51 (0,22) <0.05 0,6 (0,4, 0,9)

Fazit: Durch Abschnitt (1) wurden Frauen mit erhéhtem Risiko identifiziert. Da in den anschlie-
Renden Analysen (IQTIG, Fragebogenstudie, GKV) nur diese Frauen weiter betrachtet wurden,
kann hiermit der Unterschied im Risikoprofil zur Kontrollgruppe nach dem Matching-Zeitpunkt
erklart werden, in denen nur anamnestische Faktoren einbezogen wurden / werden konnten.

Evaluationsbericht 57 Geftirdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

SOP Psy 1 - Psychosoziale Begleitung = Information

Um die Schwangere bei der Bewaltigung der Herausforderungen durch die besondere Risiko-
konstellation zu unterstltzen, werden alle Pfad-Abschnitte durch psychosoziale Angebote er-
ganzt. Die SOP Psy 1 richtete sich insbesondere an die weiter im Pfad Betreuten, konnte aber
auch von Schwangeren in Anspruch genommen werden, die den Pfad nach Abschnitt (1) ver-
lassen haben. Es sollte zum einen die psychische Belastung durch die zusatzliche pranatalme-
dizinische Diagnostik reduziert werden. Zum anderen sollte Gesundheitskompetenz aufge-
baut und die Nutzung eigener Ressourcen geférdert werden.

Das Angebot bestand in einem Telefonat, in dem das Konzept der Psychosoziale Begleitung
vorgestellt wurde und Hemmschwellen beziiglich deren Annahme abgebaut werden sollten.
Es erfolgte eine Erhebung moglicher Belastungen und Ressourcen der Schwangeren, diese zu
bewaltigen. Im Ergebnis wurden bei Bedarf bei der Organisation psychosozialer Unterstut-
zungsmoglichkeiten geholfen.

Das Angebot angenommen haben 502 Schwangere (66 %). Jene, die den Pfad in Abschnitt (Il)
fortgesetzt oder ihr Kind verloren haben, haben das Angebot deutlich hdufiger genutzt (83 %)
gegeniiber jenen, die den Pfad verlassen haben (39 %). Zudem hat sich herausgestellt, dass
die Annahme des Angebotes von der Art der Kontaktaufnahme abhangig war. So stellte es sich
als effektiver heraus, die Frauen aktiv zu kontaktieren, als nur das Angebot vorzustellen und
den Schwangeren die Kontaktaufnahme zu tGberlassen.

Tabelle 24: Psychosoziale Belastungssituation von Schwangeren in Abschnitt (1) (Basis Pfad-Dokumentationssys-

tem)
Gespriichsthema Teil des Gc-asprﬁches Kein selbstwirksamer
/ bejaht Umgang erkennbar
Nges Anteil N Anteil #
Gesamt 502 an Nges
Schwangerschaftserleben 502 (100 %) 46 (9 %)
Diagnosemitteilung 497 (99 %) 123 (25 %)
Angste # 292 (58 %) 84 (29 %)
Schuldgefiihle # 11 (2 %) 4 (36 %)
Hilflosigkeit # 7 (1 %) 6 (86 %)
psychische Beschwerden berichtet 221 (44 %) 37 (19 %)
soziale Belastung berichtet 177 (35 %) 37 (21 %)
Herausforderungen bei Ressourcenverfiigbarkeit 491 (98 %) 45 (9 %)
Herausforderungen in Lebensfiihrung / Gewohnheiten 88 (18 %) 40 (45 %)
Herausforderungen durch Partnerschaft 41 (8 %) 33 (80 %)
Herausforderungen durch Familie / Geschwisterkinder 268 (53 %) 29 (11 %)
Gewalterleben berichtet 144 (29 %) 30 (21 %)

Notiz: ## Der Anteil bezieht sich auf jene, die das entsprechende Thema im Gesprach angesprochen / bejaht

haben; # Thema wurde nicht aktiv von Psychologin angesprochen, aber von Schwangeren erwéhnt

Die Belastungen der Schwangeren waren sehr vielfiltig (Tabelle 25). So sprachen 58 % der
Schwangeren Angste an, von denen 29 % zum Zeitpunkt des Gespriches keinen selbstwirksa-
men Umgang damit zeigten. 44 % berichteten von psychischen Beschwerden und 35 % von
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sozialen Belastungen, von denen 19 % bzw. 21 % keinen selbstwirksamen Umgang damit zeig-
ten. Mit 29 % ist auch der Anteil sehr hoch, die von irgendeiner Form des Gewalterleben be-
richteten, von denen 21 % nicht selbstwirksam umzugehen vermochten.

Insgesamt gaben 47 % der Frauen in mindestens einem Bereich Belastungen an, bei dem kein
selbstwirksamer Umgang zu erkennen war. Bei diesen Frauen waren im Mittel in 2,3 + 1,9 der
in Tabelle 24 aufgefiihrten Feldern kein selbstwirksamer Umgang zu erkennen.

Im Mittel dauerte das Erstgesprach 46,2 £ 16,5 Minuten und sofern erforderlich ein zweites
39,4 £ 24,7 Minuten.

In Folge des Gespréaches nutzten 34 Schwangeren (7 %) das Angebot, sich bei Unterstiitzungs-
bedarf erneut an die Pfad-Psychologin zu wenden. 127 Schwangeren (25 %) wurden Unter-
stltzungssysteme empfohlen / vermittelt: 89 x Schwangeren / Familienberatungsstelle, 25 x
ambulante Psychotherapie, 2 x ambulante Psychiatrie, 2 x Friihe Hilfen / Familienhebamme,
1 x Fachstelle fiir Hausliche Gewalt, 3 x Onlineangebote und 4 x Sonstiges.

Aus Sicht der Pfad-Psychologinnen hat sich die Kontaktaufnahme in einem friihen Stadium der
Schwangerschaft fir den Aufbau einer guten Beziehung im weiteren Pfadverlauf bewahrt.

Von 438 Frauen liegen zudem Einschatzungen des Angebotes vor, die am Ende des Gespraches
von den Psychologen erbeten wurden. Die Frauen wurden gefragt, ob sie in dem Gesprach
etwas Neues entdecken konnten, was ihnen helfe konne, mit der Situation (,Risikoschwan-
gerschaft”) umzugehen. Dies beantworteten 352 (80 %) der Frauen mit ,ja“ 14 (3 %) mit
»nhein“ und 72 (16%) mit ,weill nicht”. AuRerdem wurden sie gefragt, ob ihnen im Gesprach
die gesamte Situation jetzt etwas klarer geworden sei. Dies beantworteten 300 Frauen (68 %)
mit ,,ja“, 15 Frauen (3 %) mit ,,nein” und 124 (28 %) mit ,,weiR nicht“. Und sie wurden gefragt,
ob sie anderen Frauen in einer dahnlichen Situation ein solches Gesprach empfehlen wiirden.
Hier antworteten 410 Frauen (94 %) mit ,ja“ 5 (1 %) mit ,,nein“ und 22 (5 %) mit ,,weilk nicht”.

3.2.2.3.2 Pfad-Abschnitt (Il) — Strukturierte Betreuung von Risikoschwangeren

Ziel des Abschnitt (II) war die strukturierte Betreuung der in Abschnitt (I) identifizierten Hoch-
risikoschwangeren mit regelmaRigen Untersuchungen (Farbdoppleruntersuchung mit Mes-
sung von Pl-Werten der A. uterinae und A. umbilicalis) von der 20. bis 36. Schwangerschafts-
woche durch den Pranatalmediziner. In SOP Gyn 3 (20 + 0 bis 21 + 6. SSW) wurde die Risi-
koeinschatzung nochmals validiert. Je nach vorliegendem Risiko wurden die Schwangeren an-
schlieRend in SOP Gyn 4 bis 6 in 4-wochigem Abstand und / oder in SOP Gyn 7 (36. SSW) zur
Geburtsplanung nochmalig vom Pranatalmedizinier untersucht oder bei nicht mehr bestehen-
dem Risiko in die Regelversorgung entlassen (siehe Prozessevaluation Abbildung 24). Stellten
sich Schwangere nach Ende des Pfad-Abschnitts (1) erstmalig wegen eines erhdhten Risikos fur
Praeklampsie bzw. frithe FWR beim beteiligten Pranatalmedizinier vor, so konnten sie in die
SOP aufgenommen werden, die der aktuellen SSW entsprach (Spateinschluss, Abbildung 1).

Zudem sollte den Frauen eine psychosoziale Begleitung (SOP Psy 2) angeboten werden und
bei Bedarf eine Uberweisung an ein Perinatalzentrum zur stationiren Betreuung erfolgen.

In Tabelle 25 werden die Ergebnisse fiir die 451 Schwangeren, die in Pfad-Abschnitt (1) aufge-
nommen und in Abschnitt (Il) weiterbetreut wurden und in Tabelle 26 die Ergebnisse fir die
spateingeschlossenen Schwangeren dargestellt.
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Vergleicht man die Ergebnisse der beiden Subgruppen der friih und spat eingeschlossenen
Schwangeren, so haben 82 % der bereits in Abschnitt (1) eingeschlossenen Schwangeren emp-
fehlungsgemal zum Zeitpunkt SOP Gyn 3 regelmaRig ASS eingenommen. Dieser Wert blieb
Uber die Zeitpunkte Gyn 4 — Gyn 6 fiir die intensiv betreuten Schwangeren dieser Gruppe ahn-
lich hoch. Bei den Spateingeschlossenen, deren Gruppe Ulber die Zeit nicht konstant war, da
hier neue Schwangere zu jedem Zeitpunkt aufgenommen wurden, schwankte dieser Anteil
zwischen 48 % und 38 %. Offenbar wurden diese Schwangeren zum Teil bereits durch ihre
Gyndkologen als risikobehaftet wahrgenommen, so dass diese zum Teil auch auRerhalb des
Pfades ASS empfohlen bekamen.

Tabelle 25: Ergebnisse Pfad-Abschnitt (1) bei der Weiterbetreuung von Risikoschwangeren aus Pfad-Abschnitt (1)

(Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Merkmal SOP Gyn3 | SOP Gyn4 | SOP Gyn5 | SOP Gyn 6 | SOP Gyn 7
Zeitpunkt | 19+0bis 22+6 |+4 Wo (ca. 24+0)|+4 Wo (ca. 28+0)+4 Wo (ca. 32+0)| +4 Wo (ca. 36)

N Anteill N Anteilf N Anteill N Anteill N Anteil

Gesamt 451 49 54 54 381
regelmaRige ASS-Einnahme 392 (82%)| 41 (84%)| 47 (87 %) 44 (81%)| 186 (49 %)
Lungenreifeinduktion erfolgt 1 (0%)| 1 (2%)| 0 (0% | 1 (2%)| 0 (0%)
Unerwartete Ereignisse 14 3%)| 1 (2%)| 3 (6% | 1 (2%)| 13 (3%)
Fehlbildung 6 (1%)| 0 (0% | 0O (0%)| O (0%)| 1 (0%)
Plazenta-Pathologie 0 (0%)| 0O (0% | 0O (0%)| O (0%)| O (0%)
Abort / IUFT / Tod des Kindes 16
sonstige 8 (2%)| 1 (2%)| 2 (4%)| 1 (2%)| 12 (3%)
Stationare Aufnahme auf Grund der

0, 0, 0, 0, 0,
Untersuchung 1 (0% 1 (2% | 1 (2%)| 2 (4%)| 14 (4%)

Doppler-Sonografie

Pl der Arteria umbilicalsi >95.
Perzentile #

4 (1%)| 1 (2% 0 (0% | 1 (2%)| 4 (1%)

MW +SD MW +SD MW *SD MW *SD MW *SD

Pl der Arteria uterina (MW aus
Messwert links/rechts)

Schatzgewicht

1,2 +0,2|11 +02|11 +0,2|10 +0,2|0,9 %0,1

< 3. Perzentile * 9 (2%)| 1 (2%)| 4 (7%)| 5 (9% | 4 (1%)
< 5. Perzentile 15 3%)| 3 (6%)| 7 (13%) 9 (17%) 9 (2%)
< 10. Perzentile * 29 (6%)| 5 (10%)| 10 (19%)| 14 (26%)| 21 (6%)

Notiz: # inklusive je eines Zwillingskindes in SOP Gyn 3 und Gyn 7

Umgekehrt bestand bei den Spateingeschlossenen deutlich haufiger eine Indikation, die Lun-
genreifung wegen einer bevorstehenden verfriihten Geburt zu unterstitzen, als dies bei den
bereits friih im Pfad betreuten Schwangeren der Fall war (max. 2 % vs. bis zu 9 %). Auch die
unerwarteten Ereignisse lagen in der Gruppe der Spateingeschlossenen mit Ausnahme der
Aborte/IUFT hoher als bei der Gruppe der in Abschnitt (1) aufgenommen Schwangeren. Letz-
teres hangt insbesondere damit zusammen, dass die Schwangeren, die in Abschnitt (I) einge-
schlossen wurden, im Zeitraum, in denen Aborte auftreten konnten, bereits im Pfad einge-
schlossen waren. Bei den Spateingeschlossenen war dies in der Regel nicht der Fall.
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Erwartungsgemal war bei den Spateingeschlossenen der Anteil jener, die nach der Untersu-
chung stationar aufgenommen werden mussten, hoher. Oftmals war die Ursache des Pfadein-
schlusses eine kritische Situation im Schwangerschaftsverlauf.

Die Ergebnisse der Doppler-Sonografie weisen insbesondere ab SOP Gyn 4 systematisch ho-
here Anteile an Schwangeren mit kritischen Werten bei den Spateingeschlossenen aus. Die
insgesamt kritischeren Befunde bei den Spateingeschlossenen flihren letztlich dazu, dass die
Kinder dieser Gruppe haufiger zu leicht sind als bei jenen, die den Pfad bereits in Abschnitt (1)
begonnen haben. So liegt der Anteil Kinder mit Schatzgewicht unter der 10. Perzentile bei den
Spateingeschlossenen im gesamten Beobachtungszeitraum mindestens doppelt so hoch, wie
bei den in Abschnitt () rekrutierten Schwangeren. Bei Schatzgewichten unter der 3. Perzentile
ist dieser Abstand noch héher (SOP Gyn 3: 2 % vs. 9 % bis SOP Gyn 7: 4 % vs. 26 %).

Tabelle 26: Ergebnisse Pfad-Abschnitt (11) von Risikoschwangeren, die erst in Pfad-Abschnitt (1) eingeschlossen
wurden (Spdteinschluss) (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Merkmal SOP Gyn3 | SOP Gyn4 | SOP Gyn5 | SOP Gyn 6 | SOP Gyn 7
Zeitpunkt 19+0 bis 22+6 |+4 Wo (ca. 24+0)[+4 Wo (ca. 28+0)|+4 Wo (ca. 32+0)| +4 Wo (ca. 36)
N Anteill N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil

Gesamt 69 96 104 108 105

regelmaRige ASS-Einnahme 33 (48%)| 44 (46%)| 40 (38%)| 41 (38%)| 18 (17 %)

Lungenreifeinduktion erfolgt 0 0%)| 9 (9%)| 6 (6%)| 10 9%)| 1 (1%)

Unerwartete Ereignisse 4 (6% | 5 (5%)| 10 (10%)| 8 (7%)| 3 (3%)

Fehlbildung 2 3% | 2 (2% 2 2%)| 2 (2%)| 0 (0%)
Plazenta-Pathologie 0 (0%)| 0 (0%)| 2 (2%)| 1 (1%)| 0 (0%)
Abort / IUFT / Tod des Kindes 2

sonstige 2 3% 3 (3%)| 5 (B5%)| 5 (5%)| 3 (3%)

Stationare Aufnahme auf Grund der 1 1% |10 0% 9 ©%| 5 (%] 21 0%

Untersuchung

Doppler-Sonografie

EL?:;n'i;ze:Ia umbilicalsi = 95. 1 1%l 3 6%l e 6% 5 G%| 9 ©%

MW SD MW *SD MW *SD MW *SD MW zSD
Pl der Arteria uterina (MWaus |, 5 o5 15 403012 404|121 +03 |10 02
Messwert links/rechts)

Schitzgewicht N Anteill N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil
< 3. Perzentile 6 (9%)| 16 (17%)| 18 (17%)| 26 (24 %)| 27 (26%)
< 5. Perzentile # 10 (14%)| 20 (21%)| 24 (23%)| 40 (37 %)| 38 (36 %)

< 10. Perzentile * 16 (23%)| 26 (27 %)| 41 (39%)| 56 (52 %)| 50 (48 %)

Notiz: # inklusive je 4 Zwillingskinder in SOP Gyn 4 und Gyn 5 und 2 Zwillingskinder in SOP Gyn 6

Dieser Befund wird bestatigt, wenn man das auf das Gestationsalter adjustierte Gewicht der
geborenen Kinder bzw. die Schwangerschaftsdauer in das Verhaltnis zur Betreuungsdauer im
Pfad setzt (Abbildung 10) oder die Betreuungsdauer im Pfad bei sehr kleinen Kindern betrach-
tet (Abbildung 11).

Bei den Spateingeschlossenen war die Wahrscheinlichkeit, dass die Kinder mit einem zu ge-
ringem Geburtsgewicht und auch oft zu frih auf die Welt kamen, héher, als bei jenen, die
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bereits in der Screeningphase eingeschlossen wurden. Von den 25 Kindern, deren Geburtsge-
wicht maximal 1.000 g betrug, bzw. den 44 Kindern mit maximal 1.500 g Geburtsgewicht wa-
ren deren Mutter zumeist nur kurz im Pfad. Haufig erfolgte die Geburt kurz nach dem Ein-
schluss.

. 100 . - 300 R —= -
E i.. . O * 'y .' g
= % o® 5 i:{;&
g 7 . ° 1 ek Sedt o
2 48 D=, 250 o R L o¥e
= H L g — Ey - o my
3 L @ =] o Iy ‘:
o] & %8 9 * c ‘ ® e
o 50 a® * P S 3 o . " Te
o . * n E & & - Q" ;-
2 “e s &2 200 s .
g 25 e Se 8.0 . 3,
g * e toege LR * gun
N L & Z ® L
= %" #.o. = %
@ <10 i L X H @ 4.
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Gyn1/2 Gyn3 Gyn4-7 Gyn1/2 Gyn3 Gynd-7
Erste SOP im Pfad Erste SOP im Pfad

Abbildung 10: Geburtsgewicht und Schwangerschaftsdauer in Abhdngigkeit vom Zeitpunkt des Einschlusses in
den Pfad (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Notiz: * das Geburtsgewicht wurde auf das Gestationsalter adjustiert und mittels des Scrips von Dr. Rochow,
welches das IQTIG ebenfalls nutzte, in Perzentilen Gberfiihrt (Voigt et al., 2014)
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Abbildung 11: Kinder unter 1.000 bzw. 1.500 g Geburtsgewicht und Dauer der Betreuung im FetoNeoNat-Pfad
(Basis Pfad-Dokumentationssystem)
Notiz: Kinder £1.000 g N = 25; Kinder < 1.500 g N = 44

SOP Psy 2 — Psychosoziale Begleitung - Beratung

Die SOP Psy 2 richtete sich an Schwangere, bei denen der Verdacht auf FWR oder Prae-
klampsie bestéatigt wurde. Der Zeitpunkt des Gespraches sollte im Zusammenhang mit der
Empfehlung fiir eine stationare Betreuung oder Geburt in einem Perinatalzentrum sein.

Das Angebot bestand in einem Telefonat oder einem Besuch auf Station, in dem mogliche
pranatale Belastungen angesprochen wurden. Das Gesprach sollte der Ressourcenaktivierung
der Schwangeren dienen. Zudem sollten Informationen zu Frihgeburt und wenn gewtlinscht
eine Stationsbesichtigung erfolgen. Sofern erforderlich, sollte psychosoziale Unterstiitzung
koordiniert werden.
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Das Angebot angenommen haben 124 Schwangere. Primar richtete sich das Angebot an Teil-
nehmerinnen der SOP Gyn 4 — Gyn 6 (N = 189). Es stand aber allen in den Abschnitt einge-
schlossenen Frauen offen. Wenn moglich wurde das Angebot schon im Vorfeld einer stationa-
ren Aufnahme den Risikoschwangeren unterbreite, um diese auf den Aufenthalt vorzuberei-
ten. Da das Psychosoziale Angebot nur in den beiden Konsortialkliniken verankert war, konnte
nicht allen ein Angebot in Bezug auf einen Besuch auf Station unterbreitet werden. Unter den
124 Teilnehmerinnen waren 36 Schwangere, deren Kind letztlich ein Geburtsgewicht unter
der 10. Perzentile aufwies oder verstorben ist (29 %).

Tabelle 27: Psychosoziale Belastungssituation von Schwangeren in Abschnitt (Il) (Basis Pfad-Dokumentations-

system)
Gesprichsthema Teil des Gt-asprﬁches Kein selbstwirksamer
/ bejaht Umgang erkennbar
Nges Anteil N Anteil #
Gesamt 124 an Nges
Schwangerschaftserleben 117 (94 %) 14 (12 %)
Drohendes Versterben 12 (10 %) 6 (50 %)
Diagnosemitteilung 15 (12 %) 5 (33 %)
Informationsbedarf 74 (60 %) 7 (9 %)
Angste # 61 (49 %) 24 (39 %)
Schuldgefiihle # 4 (3 %) 4 (100 %)
Hilflosigkeit # 7 (6 %) 5 (71 %)
psychische Beschwerden berichtet 37 (30 %) 15 (41 %)
soziale Belastung berichtet 26 (21 %) 8 (31 %)
Herausforderungen bei Ressourcenverfiigbarkeit 52 (42 %) 12 (23 %)
Herausforderungen in Lebensfiihrung / Gewohnheiten 21 (17 %) 11 (52 %)
Herausforderungen durch Partnerschaft 55 (44 %) 13 (24 %)
Herausforderungen durch Familie / Geschwisterkinder 46 (37 %) 12 (36 %)
Gewalterleben berichtet 8 (6 %) 6 (75 %)

Notiz: ## Der Anteil bezieht sich auf jene, die das entsprechende Thema im Gesprach angesprochen / bejaht
haben; # Thema wurde nicht aktiv von Psychologin angesprochen, aber von Schwangeren erwéhnt

Die Belastungen der Schwangeren sind in Tabelle 27 aufgefiihrt. 60 % der Schwangeren hatten
Informationsbedarf. Dies betraf im Projekt-Zeitraum auch die sich oft &ndernden CORONA-
Reglungen. In Bezug auf die auRergewohnliche Situation der Schwangeren war es erwartbar,
dass auch hier Angste sowie familidre Herausforderungen einen hohen Stellenwert einnah-
men. Insgesamt gaben 31 % der Frauen in mindestens einem Bereich Belastungen an, bei dem
kein selbstwirksamer Umgang zu erkennen war. Bei diesen Frauen waren im Mittel in 3,8 + 3,5
der in Tabelle 27 aufgefiihrten Feldern kein selbstwirksamer Umgang zu erkennen.

Im Mittel dauerte das Gespréach 35,5 + 18,1 Minuten. In Folge des Gespraches wurden 15 der
Schwangeren (12 %) Unterstitzungssysteme empfohlen / vermittelt: 4 x Schwangeren / Fami-
lienberatungsstelle, 4 x ambulante Psychotherapie, 2 x Frihe Hilfen / Familienhebamme, 2 x
Onlineangebote und 3 x Sonstiges.

Aus Sicht der Pfad-Psychologinnen wurde dieser Termin von vielen Frauen eher als Informa-
tions- als Begleitbedarf wahrgenommen. Bei jenen Frauen, die einen spezifischen Bedarf an
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Unterstilitzung aufwiesen (eher wenige, nicht explizit im Pfad-Dokumentationssystem hinter-
legt) reichte ein weiteres Gesprach in der Regel nicht aus. Teilweise erfolgten die Gesprache
in 14-tagiger Frequenz.

3.2.2.3.3 Pfad-Abschnitt (lll) — Auf Probleme der FWR abgestimmte neonatologische Ver-
sorgung

Der Abschnitt (Ill) des Pfades richtete sich an Kinder, die einer spezifischen Betreuung nach
ihrer Geburt im Perinatalzentrum bedurften (Abbildung 1). Die SOP Neo 1 / 2 beinhalten Leis-
tungen, die zum einen durch pranatale Gesprache Komplikationen reduzieren und zum ande-
ren eine auf die Besonderheiten der FWR abgestimmte spezialisierte Versorgung ermaéglichen
sollten. Zudem war eine psychosoziale Begleitung (SOP Psy 3) vorgesehen, die eine starke El-
tern-Kind-Bindung férdern soll. Auch ein intensives Bonding (Baby wird auf den nackten Ober-
korper eines Elternteils gelegt) unmittelbar nach der Geburt und wahrend der ersten Lebens-
tage diente diesem Ziel. Post-Neonatale Board-Meetings sollten einerseits ein feed-back an
die betreuenden Prdanatalmedizinier geben, gleichzeitig aber auch eine adaquate post-statio-
nare Weiterbetreuung mit der Definition von Zielen fiir eine mégliche Rehabilitation und ent-
wicklungsspezifischen Nachuntersuchungen sichern.

Tabelle 28: Ergebnisse der Betreuung von Neugeborenen in Pfad-Abschnitt (I1l) — Neonatologie (Basis Pfad-Do-

kumentationssystem)

Merkmal SOPNeo1/2
N Anteil
Gesamt 106 *
pranatale arztliche Board-Meetings Gynakologie und Neonatologie
Kinder mit mindestens 1 préanatalem Board-Meeting 72 (68 %)
MW SD
durchschnittliche Anzahl pranatalen Board-Meetings pro Kind (N = 72) 1,6 +0,8
Pranatale Gesprache mit den werdenden Eltern N Anteil
Pranatales Neonatologie-Gesprach in den letzten 7 Tagen erfolgt 38 (36 %)
Pranatales Psychosoziales Gesprach in den letzten 7 Tagen erfolgt 13 (12 %)
Pranatales Stillgesprach innerhalb der letzten 7 Tage vor Entbindung 14 (13 %)
Bonding
Bonding Kreissaal (> 30 Minuten) 50 (47 %)
kein Bonding moglich, weil
Kind zu instabil 12 (11 %)
Mutter in Intubationsnarkose 10 (9 %)
Mutter zu instabil 1 (1 %)
keine Kapazitat des neotologischen Teams 1 (1 %)
Sonstige (zumeist kiirzeres Bonding) 12 (11 %)
keine Angabe zu Bonding oder Grund fehlendes Bonding 24 (23 %)

Tabelle wird auf folgender Seite fortgesetzt
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Merkmal SOP Neo1/2
N Anteil
Kinder mit mindestens 1 Bonding an Lebenstag 0 - 13 73 (69 %)
Kinder mit mindestens 5 Bonding an Lebenstag 0 - 13 48 (45 %)
Kinder mit mindestens 9 Bonding an Lebenstag O - 13 20 (19 %)
MW SD
durchschnittliche Anzahl Bonding pro Tag und Kind (N = 73) 1,3 +0,6
durchschnittliche Dauer [Minuten] Bonding pro Tag und Kind (N=72) | 130,1 +62,1
Ernahrungsgesprache N Anteil
Kinder mit mindestens 1 Erndhrungsgesprach je 20 Minuten 15 (14 %)
Kinder mit mindestens 5 Ernahrungsgesprachen je 20 Minuten 2 (2 %)
MW SD
durchschnittliche Anzahl Erndhrungsgesprache pro Kind (N = 15) 2,9 +0,01
Erndhrung in den letzten 7 Tagen vor Entlassung
Stillnahrungen (Anzahl wahrend der letzten 7 Tage vor Entlassung) 15,7 £14,9
(N =56)
{;r:'\Sugl;mahrungen (Anzahl wahrend der letzten 7 Tage vor Entlassung) 27,0 £17,6
Muttermilchnahrungen, nicht gestillt (Anzahl wahrend der letzten 7
Tage vor Entlassung) (N = 87) 29,7 16,2
Zeitpunkt komplette enterale Ernahrung [Tage] (N = 93) 10,5 +9,5
Ernahrung bei Entlassung
Muttermilch 63 (59 %)
Formula 23 (22 %)
gemischt 18 (17 %)
postnatale Feto-Neonatale Board-Meetings
Kinder mit mindestens 1 Board-Meeting 97 (92 %)

Notiz: # Die N beziehen sich auf Kinder. Unter diesen 106 Kindern befanden sich 6 Zwillingskinder.

Die Betreuung zu friih und zu klein geborener Sauglinge ist komplex und erfordert unter-
schiedliche Akteure und Professionen. Die in den Pfad eingeschlossenen Kinder stellen dabei
in den beiden involvierten Kliniken nur einen kleinen Teil der taglichen zu betreuenden Pati-
enten dar. Viele der im Pfad empfohlenen MaRnahmen sind mittlerweile Bestandteil der Rou-
tineversorgung in diesen Kliniken und wurden daher nicht gesondert dokumentiert. Dement-
sprechend wurden bei der Analyse der im Pfad-Dokumentationssystem vorhandenen Eintra-
gungen an vielen Stellen fehlende Werte entdeckt. Diese konnten im Nachgang nicht mehr
zweifelsfrei erganzt werden. Es wurde daher von einer nachtraglichen Korrektur abgesehen.
Somit stellen die in Tabelle 28 dargestellten Ergebnisse eine untere Grenze der tatsachlich
erfolgten MalRnahmen dar.

Insgesamt 106 Kinder wurden in Pfadabschnitt (11l) eingeschlossen. Hierbei handelt es sich um
Kinder, die in den beiden Konsortialkrankenhdusern betreut wurden, die bei einer Konsortial-
krankenkasse versichert waren und deren Eltern der Betreuung und Evaluation im Pfad zuge-
stimmt haben. Somit ist dies nicht die Gesamtzahl von Kindern mit neonatologischem Betreu-
ungsbedarf aller Pfad-Teilnehmerinnen.
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Vor der Geburt und damit vor Aufnahme auf die Neugeborenenstation erfolgten bei mindes-
tens 68 % dieser Kinder pranatale arztliche Board-Meetings (im Mittel mindestens 1,6 + 0,8).
Auch mit den werdenden Mittern wurde im Vorfeld der Aufnahme auf die Neonatologie Ge-
sprache gefiihrt, die diesen helfen sollten, sich auf die zu erwartende Situation vorzubereiten.
Nicht in jedem Fall war es aus zeitlichen Griinden moglich, dass diese Gesprache erfolgten. So
zeigten die Analysen zu Abschnitt (1) (Tabelle 26), dass eine Reihe von Spatrekrutierten nach
der entsprechenden Untersuchung in die Klinik eingewiesen werden mussten. In einigen die-
ser Falle sowie in Fallen, wo die Schwangere als Notfall in die Klinik eingewiesen wurde, fand
die Geburt statt, bevor diese Gesprache erfolgen konnten.

Bei (mindestens) 47 % zur weiteren stationdren Betreuung aufgenommenen Kinder erfolgte
bereits im Kreissaal ein erstes Bonding. Dieser Prozentsatz liegt deutlich Gber dem deutsch-
landweiten MaR fiir schwerkranke Neugeborene. Bei 38 % dieser Kinder war ein Bonding auf-
grund des Gesundheitszustandes der Mutter oder des Kindes nicht méglich. Das Bonding auf
Station ist in beiden Kliniken mittlerweile Bestandteil der Routineversorgung und wurde daher
nicht immer dokumentiert, so dass die angegebenen Anzahlen untere Grenzen darstellen.
Auch konnte infolge des Gesundheitszustandes von Mutter oder Kind nicht in jedem Fall ein
Bonding in den ersten Lebenstagen durchgefiihrt werden. Bei jenen, bei denen Bondingereig-
nisse dokumentiert wurden, erfolgte dieses 1,3 + 0,6 mal am Tag mit einer mittleren Dauer
von 130,1 £ 62,1 Minuten pro Tag.

Flr das weitere Aufwachsen ist eine adaquate Erndahrung, vorzugsweise mit Muttermilch, fur
die Kinder existentiell. Die Anzahl dokumentierter Erndhrungsgesprache entspricht nicht den
tatsachlichen Frequenzen. Diese Gesprache wurden tGiberwiegend von Personen durchgefiihrt,
die diese Aufgabe routinemaRig auf den Stationen unabhdngig vom FetoNeoNat-Pfad (iber-
nehmen. Dort wo diese Gesprache dokumentiert wurden, erfolgten sie im Mittel 2,9 £ 0,01
Mal je Mutter. Bei Entlassung konnten aber 59 % dieser kritisch krank zur Welt gekommenen
Kinder trotz der Herausforderungen mit Muttermilch ernahrt werden.

Bei 92 % der Kinder erfolgte mindestens ein postnatales Feto-Neonatale Board-Meeting zwi-
schen den Neonatologen, der Psychologin und den Pranatalmedizinern.

SOP Psy 3 — Psychosoziale Begleitung - Begleitung

Die SOP Psy 3 richtete sich an Mutter / Eltern, deren Neugeborenes einer stationdren Betreu-
ung in einem Perinatalzentrum bedurften.

Das Angebot bestand in der Begleitung ab Aufnahme in das Perinatalzentrum. Es umfasste
sowohl Krisenintervention als auch theoretische und praktische Anleitungen sowie bindungs-
orientierte supportive Beratung. Es konnte auch telefonisch oder Online (Elternkurse / Stillbe-
ratung) erfolgen.

Das Angebot angenommen haben 220 Miitter. Dies betraf zum einen 98 Miitter von den in
SOP Neo 1 / 2 eingeschlossenen Kindern (100 Kinder sowie 6 Zwillingskinder — 98 % Teil-
nahme). Des Weiteren nahmen 35 Mtter, deren Kinder in Abschnitt (1V) eingeschlossen wur-
den, an SOP Psy 3 teil. Des Weiteren nutzten dieses Angebot 84 Miitter, deren Kinder aber
aufgrund der Einschlussregelungen (familienversichert bei Mutter, Einwilligung der Eltern,
Teilnahme des gewahlten Kinderarztes an Pfad) nicht in Abschnitt (IV) aufgenommen wurden
/ werden konnten.
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Tabelle 29: Psychosoziale Begleitung in Abschnitt (1ll) (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Gesprachsthema Anzahl Mittlere Anzahl
N Anteil | MW # +SD

Gesamt 220
Mitaufnahme der Mutter 155 (70 %)
Beratungen (mindestens 1) 191 (87 %)

mittlere Anzahl 2,6 +3,4

mittlere Dauer [Minuten] 100,4 1,3
Krisenintervention (mindestens 1) 13 (6 %)

mittlere Anzahl 0,1 +0,7

mittlere Dauer [Minuten] 118,0 +154,2
Elternkurs (mindestens 1) 15 (7 %)

mittlere Anzahl 0,2 +0,9

mittlere Dauer [Minuten] 126,8 *
Praktische Anleitung (mindestens 1) 67 (30%)

mittlere Anzahl 0,7 +1,1

mittlere Dauer [Minuten] 167,4 +119,7
Stillberatung 115 (52 %)
Einschatzung Pflege- und Versorgungskompetenz

Mitter konnten Veranderungen des Kindes erkennen, zeigten

einen sicheren Umgang und konnten es selbstandig versorgen 89 (40 %)

Mitter konnten Veranderungen des Kindes mit Hilfe erkennen,

zeigten bei Hilfe einen sicheren Umgang und konnten es mit 9 (0 %)

Hilfe selbsténdig versorgen

Mitter, die zum Teil Hilfe benétigten 19 (9 %)

Keine Angabe 103 (47 %)

Miitter suchten selbstandig und regelmaRig Korperkontakt,

sprachen mit ihrem Kind und es erfolgte selbstandig die Eltern- 90 (41%)

Kind-Abstimmung

Mitter suchten bei Ermunterung durch Personal Kérperkontakt

oder sprachen mit ihrem Kind und es erfolgte bei Ermunterung 3 (1 %)

die Eltern-Kind-Abstimmung

Mutter die zum Teil Ermunterung durch das Personal bedurften 25 (11 %)

Keine Angabe 102 (46 %)
Sozialmedizinische Nachsorge empfohlen / vermittelt

ja 3 (1 %)

nein, kein Bedarf 151 (69 %)

nein, trotz Bedarf 2 (1 %)

Notiz: # In Berechnung MW % SD wurden nur jene einbezogen, die mindestens 1 des jeweiligen Angebotes

wahrgenommen haben.

Die Nutzung der einzelnen Angebote bzw. die Einschatzung der Fahigkeiten der Miitter sind
in Tabelle 29 aufgefiihrt. Coronabedingt konnte die praktische Anleitung nur eingeschrankt
erfolgen. Dennoch konnte die Mutter in 70 % mit auf Station aufgenommen werden. Uber-
wiegend waren die Familien in der Lage, die Neugeborenen selbstandig zu versorgen und mit
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ihnen zu kommunizieren. Nur selten waren Gber das normale MaR hinaus Hilfen und Ermun-
terungen durch das Pflegpersonal erforderlich. Eine spezialisierte Stillberatung erfolgte bei
52 % der Mitter.

In Folge der Gesprache / Anleitungen wurden 3 Familien sozialmedizinische Nachsorgen emp-
fohlen / vermittelt. Bei 2 Familien konnte dies trotz Bedarfes nicht erfolgen.

Aus Sicht der Pfad-Psychologinnen waren die Bedarfe der Familien sehr individuell. Bei beste-
henden Bedarfen waren diese jedoch komplex und nur interdisziplindr |6sbar. In Zeiten, in
denen ein persodnlicher Kontakt moglich war, machte dies die Beziehung lebendiger.

3.2.2.3.4 Pfad-Abschnitt (IV) — Adaptierte padiatrische Nachsorge

Abschnitt (V) richtete sich an Neugeborene bis zu ihrem ersten Lebensjahr, die einer vertief-
ten ambulanten kinderarztlichen Betreuung bedurften (Abbildung 1). Die SOP Pad 1 -4 wurde
allen Muttern, die wegen eines erhéhten Risikos einer FWR im Pfad betreut wurden und deren
Kind zu friih bzw. mit einem niedrigen Geburtsgewicht auf die Welt kamen, angeboten. Im
Rahmen einer vertieften U-Untersuchung oder eines zusatzlichen Termins erhielten die nie-
dergelassenen Kinderarzte die Moglichkeit, Kinder ausfihrlicher zu untersuchen, deren spezi-
fische Unterstlitzungsbedarfe zu eruieren und die Eltern zu beraten. Hierzu zahlte die Sicher-
stellung des optimalen Wachstums durch adaquate Ernahrung in der hauslichen Umgebung
sowie spezifische Leistungsdiagnostik fiir Indikationsstellung des Bedarfes an Physio- und Er-
gotherapie. Unterstiitzend war auch das Angebot einer psychosozialen Begleitung (SOP Psy
4). Alle MaBnahmen zielten auf eine Starkung der Eltern-Kind-Bindung und dem Abbau von
Verunsicherungen, bei den fiir die Mitter zum Teil herausfordernden Kindern.

Den Mittern jener Kinder, die nach der Geburt auf einer neonatologischen Station versorgt
wurden, wurde zudem ein Termin in einem der beiden Perinatalzentren (Uniklinik Dresden
bzw. Jena) zu einer abschlieRenden ambulanten Untersuchung (SOP Neo 3) etwa zum korri-
gierten 12. Lebensmonat angeboten. Korrigiert bedeutet, dass der Zeitraum, den das Kind zu
frih auf die Welt gekommen ist, vom tatsdchlichen Alter abgezogen wird. Ziel war die Friiher-
kennung von resultierenden Langzeitproblemen und die Planung adaquater Therapieange-
bote. AbschlieRend konnten die Miitter noch ein Gesprachsangebot zur psychologischen Be-
gleitung in Anspruch nehmen (SOP Psy 5).

In das Angebot der padiatrischen Nachsorge wurden 119 Kinder eingeschlossen (Abbildung
26). Die Mtter von 72 Kindern nahmen das Angebot der abschlieBenden Untersuchung nach
einem Aufenthalt in einer neonatologischen Station wahr (SOP Neo 3).

Fir kleine Kinder ist die Nahrungsaufnahme per Muttermilch mit Herausforderungen verbun-
den, da der Saugreflex nicht so ausgepragt ist, wie bei reif geborenen Kindern. Daher sind die
erreichten Raten an mit Muttermilch ernahrten Sauglingen sehr gut, da sie mit den Raten in
Deutschland vergleichbar sind (Tabelle 30). So haben 84 % der Sduglinge in den ersten Wochen
Muttermilch erhalten (Deutschland 87 % (Neumann & Renner, 2024)) und auch nach 6 Mona-
ten lag der Anteil bei 50 % (Deutschland 47 % (Neumann & Renner, 2024)). Fast alle Kinder
erhielten eine prophylaktische Vitamin D-Gabe und ca. ein Drittel eine Eisen-Gabe. Die von
der STIKO empfohlene 6-fach und Pneumokokken-Impfung haben 89 % der Kinder erhalten.

Die Kinderdrzte haben die Eltern-Kind-Interaktionen durchgangig als sehr gut eingeschatzt
(1,3+0,7 bis 1,2 £ 0,5 bei einer Bewertung von 1 = sehr gut bis 5 = ungeniigend). Die Mutter
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schatzen ihre Belastung als eher gering ein mit lber die Zeit abnehmender Starke (2,0 + 1,0
bis 1,7 £ 0,9 bei einer Bewertung von 1 = gering bis 5 = sehr hoch).

Der Anteil Kinder, bei denen eine Physiotherapie erforderlich war, schwankte zwischen 25 %
und 50 % mit dem hochsten Bedarf im Zeitraum korrigierter Lebensmonat 3 bis 8. Bei den
Kindern, die in der Neonatologie versorgt wurden, lag der Anteil auch nach 12 Monaten noch
bei 53 %, was die langfristigen Bedarfe dieser Zielgruppe unterstreicht. Zusatzliche Therapien
bendtigten 12 % bis 23 % der Kinder. Auch hier lag der Bedarf in der Mitte des ersten Lebens-
jahres am hochsten. Bei den zusatzlichen Therapien handelt es sich oftmals um Ergotherapien.
Fir Kinder, die die SOP Neo 3 wahrgenommen haben, wurde fir den Ergotherapiebedarf 17 %
angegeben. Zudem wurde fiir 19 % der Kinder eine Weiterbetreuung an einem Sozialpadiatri-
sches Zentrum (SPZ) empfohlen.

Tabelle 30: Ergebnisse der Betreuung von Neugeborenen in Pfad-Abschnitt (1V) - pddiatrische Nachsorge (Basis

Pfad-Dokumentationssystem)

Merkmal SOP Pad 1 | SOP Pad 2 | SOP Pad 3 | SOP Pad 4 | SOP Neo 3
Zeitpunkt |1-2 Wo.n.E.|3.-5.k.LM|5.-8.k.LM|9.-12.LM |ca. 12. k.LM
N Anteill] N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil
Gesamt 111 110 113 114 72
Ernahrung
Muttermilch ohne Anreicherung | 79 (71%)| 74 (67 %)| 54 (48 %)| 28 (25%)| 11 (15 %)
Muttermilch mit Anreicherung 14 (13%)] 5 (5%)| 2 (2%)| 3 (3%)| 2 (3%)
Formula 36 (32%)| 50 (45%)| 49 (43%)| 35 (31%)| 32 (44 %)
Beikost begonnen -- 1 (1%)| 8 (77 %)| 104 (91 %)| --
Brei - - - -- 47 (65 %)
Festnahrung - - - - 59 (82 %)
Vitamin D - Gabe 108 (97 %)| 109 (99 %)| 110 (97 %)| 104 (91 %)| 54 (75 %)
Eisen - Gabe 38 (34%)| 38 (35%)| 31 (27 %)| 18 (16 %)| --
6-fach und Pneumokokken-Impfung -- 95 (86 %)| 100 (88 %)| 102 (89 %)| --
MW +SD MW *SD MW +SD MW *SD MW £SD
Subjektive Beurteilung der 1,3 +0,7|1,2 +0,5|1,2 +06|1,2 +0,5| --
Eltern-Kind-Interaktion #
Durch Eltern eingeschatzte 20 +10|18 +10|18 09|17 09| --
Belastung #*
N Anteill N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil
Physiotherapie erforderlich 28 (25%)| 55 (50%)| 48 (42%)| 38 (33%)| 38 (53 %)
Zusatzliche Therapien erforderlich 15 (14%)| 21 (19%)| 26 (23%)| 14 (12%)| --
Ergotherapie notwendig -- -- -- - 12 (17 %)
SPZ-Anbindung notwendig -- -- -- - 14 (19 %)

Notizen: Wo. n.E. - Wochen nach Entlassung; k. LM - korrigierter Lebensmonat; LM — Lebensmonat;

-- Parameter zum Zeitpunkt nicht relevant oder in der Form nicht auf Dokumentation enthalten;

# Bewertung: 1 = sehr gut bis 5 = ungeniigend; ## Bewertung: 1 = gering bis 5 = sehr hoch

Im Rahmen der SOP Neo 3 wurde zudem ein padiatrischer Entwicklungstest durchgefiihrt
(Bayley Scales), mittels dessen Kognition, Sprache und Motorik der Kinder eingeschatzt wurde.
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Die Ergebnisse sind in Tabelle 31 aufgefihrt. Fir alle 3 Skalen lagen die Mittelwerte im erwart-
baren Bereich (durchschnittliche Entwicklungskompetenz). Nur zwischen 4 und 15 % der Kin-
der haben sich weit unterdurchschnittlich entwickelt.

Tabelle 31: Ergebnis Bayley Scales (pddiatrischer Entwicklungstest) (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Kognitive Spraf:he Motorik _
Merkmal . (rezeptiv und (Grobmotorik,
Entwicklung . . .
expressiv) Feinmotorik)
N Anteil N Anteil N Anteil
Gesamt 68 46 68
Bewertung
weit unterdurchschnittlich 3 (4 %) 6 (13 %) 10 (15 %)
unterdurchschnittlich 19 (28 %) 9 (20 %) 16 (24 %)
Durchschnittlich 43 (63%)| 29 (63 %) 40 (59 %)
Uberdurchschnittlich 3 (4 %) 2 (4 %) 2 (3%)
MW +SD | MW +SD MW +SD
Mittelwerte 88,8 +13,9| 91,3 +17,7 | 875 +17,5

Fir Matter der in Abschnitt (IV) eingeschlossenen Kinder standen 2 psychosoziale Angebote
zur Verfiigung:

SOP Psy 4 — Psychosoziale Begleitung - Prévention

Die SOP Psy 4 richtete sich an Mutter / Eltern, deren Neugeborenes in den 4. Pfadabschnitt
aufgenommen wurde. Sie sollte ca. 6 Wochen nach Entlassung des Kindes aus dem Kranken-
haus erfolgen.

Das Angebot bestand aus einem Fragebogen-Screening zu Regulationsauffalligkeiten, psychi-
scher Symptomatik der Mutter und elterlichem Belastungserleben. Dieser Fragebogen wurde
anschlieRend in einem telefonischen Gesprach mit der Mutter ausgewertet und weitere Be-
lastungen ermittelt. Bei Unterstiitzungsbedarf sollte dieser vermittelt werden.

Das Angebot angenommen haben 150 Miitter / Eltern. Dies betraf zum einen 98 Miitter von
den in Abschnitt (IV) eingeschlossenen Kindern (107 Kinder sowie 7 Zwillingskinder — 92 %
Teilnahme). Des Weiteren nahmen 48 Miitter, deren Kinder nicht in Abschnitt (IV) einge-
schlossen wurden / werden konnten an der SOP Psy 4 teil, die bereits an der SOP Psy 3 teilge-
nommen haben. Weitere 5 Teilnehmende, deren Kind nicht in Abschnitt (V) eingeschlossen
wurde, hatten an SOP Psy 3 nicht teilgenommen, aber nunmehr an SOP Psy 4. Zugang zu den
SOPs Psy 3 und Psy 4 erhielten die Mitter auch ohne die Teilnahme der Kinder, wenn sie be-
reits wahrend der Schwangerschaft im Rahmen des feto-neontalen Boardmeetings bespro-
chen und ein besonderer Bedarf festgestellt wurde oder die Geburt in einem Perinatalzentrum
erfolgte.

Die Ergebnisse der Befragung, die 83 % der Teilnehmerinnen ausfiillten, sowie des anschlie-
Renden Gesprachs sind in Tabelle 32 aufgefiihrt. 96 % berichteten in der Befragung von einem
positiven Kompetenzerleben. Aufgrund der Gesamtsituation sind Hinweisen auf elterliches
Belastungserleben (39 %) und Hinweise auf mitterliche Problematik (28 %) wie Stress (20 %)
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erwartbare Belastungen. 8 % zeigen weiterhin Angstsymptome, 7 % Hinweise auf posttrau-
matisches Erleben und 9 % Zeichen von Depressivitat. Auch die Fltterung der zum Teil sehr
klein zur Welt gekommenen Kinder bereitete 13 % der Mltter weiterhin Sorgen.

Beim Gesprach wurde 6 Wochen nach Entlassung deutlich, dass die meisten (76 %) gut im
Alltag angekommen sind. Die anstrengende Zeit nach der Geburt hat aber bei 39 % der Mitter
zu psychischen und / oder Regulationsstorungen gefuihrt (33 %). Auch auf die Partnerschaft
strahlten diese Probleme aus (29 %). Die Gesprache dauerten im Mittel 37,5 + 17,5 Minuten.

In Folge der Gesprache wurden 3 Miitter (2 %) an die Schwangeren / Familienberatungsstelle,
1 an den Kriesendienst, 9 (6 %) an die ambulante und 1 an die stationadre Psychotherapie ver-
wiesen. 3 Frauen wurde Frihe Hilfen / Familienhebamme und 4 (3 %) die Regulations- / Schrei-
beratung empfohlen / vermittelt.

Die Pfad-Psychologinnen gaben an, dass die Miitter von Friihgeborenen vor allem von Trau-
rigkeit Gber den Verlust der Schwangerschaft und tiefer Erschopfung durch das fehlende Wo-
chenbett sowie grolBer Anstrengung durch Stillen und Abpumpen berichteten - aber auch vom
groflen Gliick, das Kind nun (endlich) zu Hause zu haben. In der Regel haben sich die Familien
gut adaptiert. Bei jenen, die Unterstitzungsbedarf aufwiesen, konnte an dieser Stelle nied-
rigschwellig vermittelt werden.

Tabelle 32: Psychosoziale Begleitung in Abschnitt (IV) und nach SOP Neo 3 (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Themen SOP Psy 4 SOP Psy 5
N Anteil N Anteil
Gesamt 150 70
Teilnahme an Befragung = ja 124 * (83 %) 48* (69 %)
Hinweise auf Futterungsproblematik 16 (13 %) 9 (19 %)
Hinweis auf Schreiproblematik 0 (0%) 0 (0 %)
Hinweise auf Mtterliche Problematik 35 (28 %) 11 (23 %)
Depression 11 (9 %) 4 (8 %)
Angst 10 (8 %) 1 (2 %)
Stress 25 (20 %) 0 (0 %)
Posttraumatische Belastungsstérungen 9 (7 %) 2 (4 %)
andere 0 (0%) 1 (2 %)
Hinweise auf elterliches Belastungserleben 48 (39 %) 20 (42 %)
Hinweise auf sonstige Anpassungsschwierigkeiten 3 (2 %) 2 (4 %)
Hinweis auf positives Kompetenzerleben 119 (96 %) 48 (100 %)
Gesprach i i
Ankunft zu Hause reibungslos 114 (76 %) --
Regulationsstérung erkennbar 49 (33 %) 15 (21 %)
Psychische Symptome der Kindsmutter erkennbar 58 (39 %) 18 (26 %)
Partnerschaftsproblematik berichtet 44 (29 %) 17 (24 %)
Soziale Belastung berichtet 11 (7 %) 10 (14 %)
Andere Belastungen berichtet 84 (56 %) 22 (31 %)

Notiz: # - nachfolgende Prozentangaben beziehen sich auf dieses N; ## - nachfolgende Prozentangaben bezie-
hen sich auf Gesamt-N der SOP
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SOP Psy 5 — Psychosoziale Begleitung - Férderung

Die SOP Psy 5 richtete sich an Mutter / Eltern, deren Neugeborenes neonatologisch versorgt
werden musste. Es sollte ca. 1 korrigiertes Jahr nach Geburt des Kindes erfolgen und markierte
den Abschluss des Pfades.

Das Angebot bestand aus dem Fragebogen-Screening von SOP Psy 4 zu Regulationsauffallig-
keiten, psychischer Symptomatik der Mutter und elterlichem Belastungserleben. Dieser Fra-
gebogen wurde ebenfalls anschlieRend in einem telefonischen Gesprach mit der Mutter aus-
gewertet und weitere Belastungen ermittelt. Bei Unterstitzungsbedarf sollte dieser vermittelt
werden und eine entwicklungspsychologische Beratung erfolgen.

Das Angebot angenommen haben 70 Miitter. Dies betraf zum einen die 65 Miitter, die die
SOP Neo 3 wahrgenommen haben (72 Kinder davon 6 Zwillingskinder — 94 % Teilnahme). Des
Weiteren nahmen 3 Mitter, deren Kinder nicht in SOP Neo 3 eingeschlossen waren an der
SOP Psy 5 teil, die bereits an der SOP Psy 3 teilgenommen haben. Weitere 2 Teilnehmende,
deren Kind nicht in SOP Neo 3 eingeschlossen wurde, hatten an Psy 4 teilgenommen und nun-
mehr auch an Psy 5.

Die Ergebnisse der Befragung, die 69 % der Teilnehmerinnen ausfiillten, sowie des anschlie-
Renden Gesprachs sind in Tabelle 32 aufgefiihrt. Die Ergebnisse dhneln denen aus SOP Psy 4.
Auch nach einem Jahr gaben 19 % der Mitter noch Hinweise auf Probleme beim Futtern an.
Im Gesprach zeigte sich, dass die Belastungen, ausgenommen die soziale Belastung, gegen-
Uber dem Zeitpunkt zu Psy 4 zuriickgegangen sind bzw. die Miitter Wege gefunden haben, mit
diesen umzugehen. Die Gesprache dauerten im Mittel 40,0 + 17,9 Minuten.

Die Pfad-Psychologinnen schatzten ein, dass die Familien im Alltag angekommen sind. Oftmals
fand er zeitgleich mit der Eingewdhnung in die Kita statt. Der Termin bot den Miittern die
Moglichkeit des ,,Abschlussfindens” dieser besonderen Zeit.

3.2.2.4 Fragebogenstudie

Im Folgenden werden die im Rahmen der Fragebogenstudie berichteten Angaben zum Ge-
sundheitszustand von Mutter und Kind ein Jahr nach Geburt, der Lebensqualitat und der Mut-
ter-Kind Bindung fiir beide Gruppen dargestellt. Zudem werden die Ergebnisse der Zufrieden-
heitsbefragung der Pfad-Teilnehmerinnen mit dem neuen Versorgungspfad berichtet.

3.2.2.4.1 Gesundheitszustand von Mutter und Kind

Im folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse des Gesundheitszustandes der Mutter sowie
des geborenen Kindes dargestellt.

Die erste Fragestellung adressierte Diagnosen und Begleiterscheinungen vor und nach der
Schwangerschaft. In Abbildung 12 sind die Befragungsergebnisse dargestellt. Analog zu den
Ergebnissen der GKV- und IQTIG-Daten, wiesen die Frauen der Kontrollgruppen weniger hau-
fig die abgefragten Diagnosen auf als Frauen der Interventionsgruppe. Die statistische Analyse
zeigte, dass bei allen Entitdten die Unterschiede zwischen der Intervention- und Kontroll-
gruppe eine signifikante Auspragung haben. Nach Priifung der Effektstarke mittels Mann-
Whitney-U-Tests zeigte sich, dass bis auf die Diagnose Praeklampsie alle anderen einen schwa-
chen Effekt haben. Die Diagnose Praeklampsie hingegen von mittlerer Effektstarke ist.
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Wahrend der Fragebogenauswertung zeigte sich, dass auf 127 Fragebbgen eigenstindig die
Antwortoption "wahrend der Schwangerschaft" erganzt wurde. Infolgedessen wurde diese
Variable nachtraglich in die Auswertung integriert (siehe auch Anlage 11, Tabelle 2), nicht aber
in die Darstellung Abbildung 12 aufgenommen, da nicht auszuschlieRen ist, dass jene, die
diese Option nicht erganzt haben, dennoch diese Diagnose wahrend der Schwangerschaft auf-
wiesen. Am starksten unterschieden sich die Gruppen beziiglich einer in der Schwangerschaft
aufgetretenen Praeklampsie (8,9 % in der IG vs. 1,8 % in KG) und Odemen in den Beinen (6,3 %
vs. 1,6 %). Zudem wurde von in der Schwangerschaft aufgetretener Hypertonie (4,8 % in der
IG vs. 3,9 % in KG) und Eiweil} im Urin berichtet (3,3 % vs. 1,0 %).

vor EEEEE——
nach :|

vor I —
nach EE—

vor F
nach 5

vor EEE—
nach EE—

Adipositas

Hoher Blutdruck

Diabetes mellitus

Odeme in den Beinen

Eiweil? im Urin

Rheumatoide Arthritis

nach p
vor F
Chronische Nierenkrankheit :
nach H
vor F
Antiphospholipid-Syndrom
nach B

Praeklampsie

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

B Interventionsgruppe vor / nach Schwangerschaft OKontrollgruppe vor / nach Schwangerschaft

Abbildung 12: Selbstberichtete Diagnosen vor und nach der Schwangerschaft (Basis: Fragebogenstudie)

In Bezug auf die Schwangerschaft im Pfad-Zeitraum bestand zwischen den beiden Gruppen
kein Unterschied im Hinblick auf das Vorkommen von Mehrlingsschwangerschaften (Tabelle
33). In der Interventionsgruppe basierte die Schwangerschaft haufiger auf einer kiinstlichen
Befruchtung. Wie schon in den IQTIG-Daten zu sehen (Tabelle 12) waren die Frauen der Kon-
trollgruppe im Mittel haufiger schwanger als die Frauen der Interventionsgruppe.
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Tabelle 33: Selbstberichtete Angaben zu Schwangerschaften (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-| Kontroll-

Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)

Gesamt 270 382
Pfad-Schwangerschaft war Mehrlingsschwanger- 7 3%) |13 (3%) |08 (03; 19)
schaft
Pfad-Schwangerschaft basierte auf kinstlicher 36 (13%) |27 (7% |20 (L2 3.4)
Befruchtung

MW *SD |MW £SD
Mittlere Anzahl Schwangerschaften insgesamt ** 20 12 |23 1,3 [|p=0,006

Notiz: Signifikanzniveau: ** P < 0,01

Da flr die Analysen auf GKV-Datenbasis die Zeiten eines Beschaftigungsverbotes nicht mit
Ubermittelt werden konnten, wurde dieser Aspekt mit in die Fragebogenstudie aufgenom-
men.

100% . 35
(%]
25% keine Angabe @ . 30
80% ° 1% a g e
oo ﬁ 25
60% kein Beschifti- E ;D 20
gungsverbot o =
A0% 74% g 2 15
= 2
0% 25 @ Beschifti- g 1
gungsverbot 2
0%
Interventionsgruppe  Kontrollgruppe Interventionsgruppe  Kontrollgruppe

Abbildung 13: Selbstberichtete Beschdftigungsverbote wdhrend der Schwangerschaft (Basis: Fragebogenstudie)

74 % der Frauen der Interventions- und 58 % der Kontrollgruppe erhielten wahrend der
Schwangerschaft ein Beschaftigungsverbot. Die durchschnittliche Dauer des Beschaftigungs-
verbots war in der Interventionsgruppe mit 19,7 + 9,8 Wochen kirzer als in der Kontrollgruppe
mit 22,2 + 9,3 Wochen (p = 0,009; Cohen’s d = 0,262; Abbildung 13). Die kiirzere Dauer kénnte
zum einem mit dem Arbeitsumfeld der Frauen in der Interventionsgruppe, die ein etwas ho-
heres Bildungsniveau aufwiesen (Tabelle 8), in Zusammenhang stehen oder mit der etwas ge-
ringeren Gestationsdauer (Tabelle 17) in der Interventionsgruppe.

Bis auf 1 Frau der Interventions- und 2 Frauen der Kontrollgruppe haben die Befragten bis zu
3 Griinde fir das Beschaftigungsverbot genannt. Im Rahmen der Analyse wurden die Angaben
zu den Ursachen des Beschéaftigungsverbotes entsprechenden Griinden zugeordnet. Dabei
wurden einzelnen Angaben Hauptthemenfeldern zugeordnet. Tabelle 34 zeigt die Haufigkeit
und prozentuale Verteilung verschiedener Griinde fiir ein Beschaftigungsverbot bei schwan-
geren Frauen in der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe. In beiden Gruppen sind ar-
beitsbedingte Griinde der haufigste Ausloser fir ein Beschaftigungsverbot (IG: 21 % vs. KG:
35 %). Dies unterstreicht die groRe Bedeutung von Arbeitsbedingungen als Risikofaktor wah-
rend der Schwangerschaft, kénnte aber auch das unterschiedliche Bildungsniveau widerspie-
geln (Tabelle 8). Auch Corona-bedingte Beschaftigungsverbote waren in beiden Gruppen re-
levant, wobei der Anteil in der Kontrollgruppe mit 22 % hoher lag als in der Interventions-
gruppe (15 %). Medizinische Griinde wie hoher Blutdruck (14 % vs. 9 %), Praeklampsie (12 %
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vs. 2 %), Risikoschwangerschaft (9 % vs. 10 %) und Fehlgeburten in der Anamnese (8 % vs. 6 %)
traten ebenfalls haufig auf. Besonders auffallig ist der deutlich hohere Anteil an Praeklampsie-
bedingten Beschaftigungsverboten in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontroll-
gruppe. Auch Stress wurde in beiden Gruppen als Grund genannt (10 % vs. 7 %). Zusammen-
fassend zeigt sich, dass die Kontrollgruppe einen insgesamt héheren Anteil an arbeits- und
Corona-bedingten Beschéaftigungsverboten aufweist, wahrend in der Interventionsgruppe me-
dizinische Griinde wie Praeklampsie und hoher Blutdruck etwas haufiger genannt wurden.

Tabelle 34: Griinde fiir das Beschdiftigungsverbot (Basis: Fragebogenstudie)

Merkmal Interventions-| Kontroll-

Gruppe Gruppe

N Anteil] N Anteil OR (95%-Cl)
/Anzahl Frauen, mit Grund Beschéaftigungsverbot | 200 221
Arbeitsbedingt 42 (21%)| 78 (35%)| 0,5 (0,3; 0,8)
Coronabedingt 29 (15%)| 48 (22%)| 0,6 (0,4, 1,0)
hoher Blutdruck 27 (14%)| 20 (9%)| 1,6 (0,8, 2)9)
Praeklampsie 24 (12%)| 4 (2%) | 7,4 (2,5, 21,7)
Sonstige 21 (11%)| 30 (14%)| 0,7 (0,4, 1,4)
Stress 20 (10%)| 16 (7%)| 1,4 (0,7, 28)
Risikoschwangerschaft 18 (9%)| 22 (10%)| 0,9 (0,5, 1,7)
Fehlgeburt in Anamnese 15 (8%)| 13 (6%)| 1,3 (0,6; 2,8)
Alter > 35 Jahre 11 (6%)| 12 (5%)| 1,0 (0,4, 24)
Entwicklung des Kindes 11 (6%) 5 (2%) | 2,5 (0,9, 7,4)
Blutungen 9 (5% | 5 (%) | 20 (0,7; 6,2)
Diabetes 8 (4 %) 5 (2%)| 1,8 (0,6; 5,6)
kiinstliche Befruchtung 5 (3 %) 2 (1%)| 2,8 (0,5, 14,6)
Antiphospholipid-Syndrom 4 (2 %) 0 (0 %)
Angste 2 (1% | 1 (0% | 22 (0,2; 24,7)

Notiz: Frauen haben bis zu 3 Griinde angegeben

In der Interventionsgruppe berichteten 27 % der Frauen Gber Komplikationen, die einen sta-
tiondren Aufenthalt wahrend der Schwangerschaft erforderten, in der Kontrollgruppe waren
es 19 %. Bei der Entbindung selbst mussten 23 % der Frauen der Interventions- und 16 % der
Kontrollgruppe aufgrund von Komplikationen stationdr behandelt werden (Tabelle 35). Be-
trachtet man die angebenden mittleren Verweildauern im Krankenhaus bei Geburt (8,2 + 6,2
vs. 8,2 + 10,3) so zeigen sich zwischen den beiden Gruppen keine Unterschiede.

Tabelle 35: Hdufigkeit von Komplikationen wdhrend Schwangerschaft und Entbindung, die stationdren Aufent-

halt erforderten (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-| Kontroll-

Merkmal
Gruppe Gruppe

N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)
Gesamt 270 382
Komplikationen wahrend der Schwangerschaft 72 (27%) |74 (19%) |1,5 (1,0; 2,2)
Komplikationen zur Entbindung 63 (23%) | 61 (16%) [1,6 (1,1; 2,4)
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Die folgenden Fragen bezogen sich auf die Geburt und das Kind. In der Interventionsgruppe
lag die angegebene durchschnittliche Schwangerschaftswoche bei der Entbindung bei
38,0 £ 3,5 Wochen, in der Kontrollgruppe bei 39,4 + 1,94 Wochen. Damit kamen die Kinder
der IG im Schnitt etwa 1,4 Wochen frither zur Welt als die der KG. Der Unterschied zwischen
den Gruppen ist signifikant (p < 0,001; Cohen’s d =0,524).

In beiden Gruppen wurden etwas mehr Jungen als Madchen geboren (Tabelle 36). Jungen sind
in beiden Gruppen bei der Geburt schwerer als Madchen. Zudem weisen die Kinder der KG
insgesamt ein hoheres durchschnittliches Geburtsgewicht auf (3.487 g) als die Kinder der IG
(ca. 2.951 g). Die Ergebnisse verweisen auf einen hochsignifikanten Unterschied im Geburts-
gewicht zwischen den Gruppen mit einem kleinen bis mittleren Effekt. Die Unterschiede zwi-
schen den Geschlechtern zeigen hingegen keine Signifikanz. Auch bei der Geburtsgrolle, sind
in beiden Gruppen die Jungen im Mittel groRer als Madchen. Die Kontrollgruppe erreicht mit
ca. 50,5 cm den deutschlandweiten Durchschnitt (50 — 52 cm). Die Interventionsgruppe liegt
mit ca. 48,6 cm darunter, was auf eine groRere Varianz oder einen héheren Anteil an Friihge-
borenen/Risikogeburten hindeutet. Zwischen den Gruppen ist dieser Unterschied signifikant
mit einem mittleren Effekt (5,3 % der Varianz erklart). Ein signifikanter Unterschied in der Ge-
burtsgroRe zeigt sich auch zwischen den Geschlechtern mit einem kleinen bis mittleren Effekt
(siehe auch Anlage 11, Tabelle 3).

Tabelle 36: Geburtsgewicht und -GréfSe der Kinder (Basis: Fragebogenstudie)

Merkmal Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Madchen Jungen Madchen Jungen
N Anteil N Anteil N Anteil N Anteil

Gesamt (%-Anteil an Gruppe)| 122 (45 %) 147 (55 %) 188 (49 %) 193 (51 %)
MW +SD MW +SD MW +SD MW  +SD
Geburtsgewicht [g] 2.751,8 +840,9(3.116,8 +839,0(3.523,2 +2409,5(3.454,4 +591,2
GroRe [cm] 47,5 +5,5 49,5 +4,7 49,9 +2,5 1,7 +0,9

In der Interventionsgruppe traten bei 31 % der Kinder Komplikationen bei der Geburt auf,
wahrend es in der KG 24 % waren (Tabelle 37). Der Unterschied ist statistisch signifikant
(p =0,026), allerdings mit einer sehr kleinen Effektstarke (Cramér’s V =.087). In der Interven-
tionsgruppe mussten 26 % der Kinder nach der Geburt auf die Kinderstation desselben Kran-
kenhauses verlegt werden, in der Kontrollgruppe waren es 13 % (p < 0,001, Cramér’'s V =
0,175). Die verlegten Kinder der Interventionsgruppe, verbrachten im Mittel 29,6 + 40,5 Tage
auf der Kinderstation. In der Kontrollgruppe lag die durchschnittliche Aufenthaltsdauer bei
8,9 + 7,7 Tagen. Das zeigt, dass nicht nur mehr Kinder aus der IG verlegt wurden, sondern dass
ihr Aufenthalt auf der Kinderstation auch wesentlich langer war als bei Kindern aus der KG.

Die Krankheitsanfalligkeit ihrer Kinder im ersten Lebensjahr schatzten 6 % der Mitter der In-
terventionsgruppe als erhoht ein, in der Kontrollgruppe waren es mit 5 % ahnlich viele. Da sich
in der Interventionsgruppe etwas mehr Mutter bei dieser Frage unsicher fuhlten, verneinten
diese Frage in der Interventionsgruppe 88 % und in der Kontrollgruppe 92 %.
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Tabelle 37: Gesundheitszustand der Kinder von Geburt bis ersten Geburtstag (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-| Kontroll-

B Gruppe Gruppe

N Anteil | N Anteil | OR(95%-Cl)
Gesamt 270 382
Komplikationen bei Geburt 85 (31%) |91 (24%) |1,5 (1,0; 2,1)
Verlegung des Kindes auf Kinderstation des Geburts- 71 (26%) | 49 (13%) |24 (L6 3,6)
Krankenhauses

Verlegung des Kindes auf Kinderstation eines ande-

o) [») .
ren Krankenhauses > (2 %) 4 (1%) |18 (05 67)

MW +SD MW +£SD

Dauer stationarer Aufenthalt des Kindes auf Kinder-

+ +
station des Geburts-Krankenhauses # 29,6 £405 183 £77

Dauer stationdrer Aufenthalt des Kindes auf Kinder-
station eines anderen Krankenhauses *

Subjektive Einschatzung der Krankheitshaufigkeit im
ersten Lebensjahr im Vergleich zu anderen Kindern

17,0 +14,5 32,5 +22,7

N Anteil | N Anteil OR (95%-Cl)

Ja 16 (6%) |20 (5%) (1,1 (0,6; 2,2)
Nein 237 (88%) |351 (92%) (0,6 (0,4, 1,1)
WeiR nicht 17 (6%) |12 (3%) (2,1 (1,0; 4,4)

Notiz: Basis Mittelwertsberechnung: # N = 69; ## N =47
3.2.2.4.2 Lebensqualitat

Im Fragebogenabschnitt zur Lebensqualitat wurden die Patientinnen gefragt, wie sie ihre Le-
bensqualitat, ihre Gesundheit und andere Bereiche ihres Lebens beurteilen. Die Frauen wur-
den angehalten, alle Fragen zu beantworten. Sofern sie bei einer Frage unsicher waren, sollten
sie die Antwortkategorie wahlen, die am ehesten zutrifft bzw. an die sie intuitiv als erstes ge-
dacht hatten. Dieser Fragebogenabschnitt fullt auf dem standardisierten WHOQOL-BREF
(s. Kapitel 2.4.1, Datenquelle [2]) und kann zur Bewertung der Lebensqualitat in 4 Doméanen
genutzt werden: Physische Gesundheit (7 Items), Psychische Gesundheit (6 Items), Soziale Be-
ziehungen (3 Items) und Umwelt (8 Items). Die beiden Items zur allgemeinen Lebensqualitat
und zur Zufriedenheit mit der eigenen Gesundheit sind nicht direkt einer der vier Domanen
zugeordnet. Stattdessen erfassen sie lbergreifend die Gesamtbewertung der Lebensqualitat
und die personliche Zufriedenheit mit der Gesundheit (The WHOQOL Group, 1998; Skevington
et al., 2004). Die Scores fir diese Domadnen werden berechnet, indem die Item-Scores inner-
halb jeder Doméane gemittelt und auf eine Skala von 0 bis 100 umgerechnet werden. Hohere
Werte stehen dabei fiir eine bessere Lebensqualitat. Weitere Informationen fiir die Interpre-
tation sind im Kapitel Auswertestrategien zu finden (Tabelle 4).

Die allgemeine Lebensqualitdt wurde von beiden Gruppen dhnlich bewertet (Tabelle 38). Die
Interventionsgruppe erreichte einen Mittelwert von 4,0 + 0,7, wahrend die Kontrollgruppe
einen Mittelwert von 3,9 + 0,6 erzielte. Beide Werte liegen im Bereich ,gut” (Skala 4 — 5), was
auf eine positive Wahrnehmung der Lebensqualitat hinweist. Der Unterschied zwischen den
Gruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0,302).

Im Bereich der physischen Gesundheit (Schmerzen und Beschwerden, Abhadngigkeit von Me-
dikamenten und Behandlungen, Energie, Mobilitat, Schlaf, Aktivitdten des taglichen Lebens
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und Arbeitsfahigkeit) zeigte die Interventionsgruppe einen transformierten Score von 54,4 +
9,9, wahrend die Kontrollgruppe einen Score von 53,9 £ 9,5 erreichte. Beide Gruppen liegen
im Bereich ,mittlere Lebensqualitat” (Skala 41 — 60) und deutlich unter dem Benchmark-Wert
von ~74, der fiir eine hohe Lebensqualitat steht (Abbildung 14). Der Unterschied zwischen den
Gruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0,500).

Die psychische Gesundheit (positive Gefiihle, Entscheidungsfahig, Selbstwertgefiihl, Traurig-
keit, Korperbild und Aussehen sowie negative Gedanken) wurde von beiden Gruppen positiv
bewertet. Die Interventionsgruppe erzielte einen Score-Wert von 67,2 + 11,1, wahrend die
Kontrollgruppe einen Score von 66,3 + 10,4 erreichte. Beide Werte liegen im Bereich ,hohe
Lebensqualitat” (Skala 61 — 80), jedoch unter dem Benchmark-Wert von ~72. Der Unterschied
zwischen den Gruppen ist statistisch nicht signifikant (p = 0,341).

Die Lebensqualitdt im Bereich der sozialen Beziehungen (persdnliche Beziehungen, soziale
Unterstilitzung und Sexualitdt) wurde ebenfalls ahnlich bewertet. Die Interventionsgruppe er-
reichte einen Score von 67,8 £ 17,2, wahrend die Kontrollgruppe einen Score von 68,7 £ 18,6
erzielte. Beide Gruppen liegen im Bereich ,hohe Lebensqualitat” (Skala 61 — 80), jedoch unter
dem Benchmark-Wert von ~73. Der Unterschied zwischen den Gruppen ist statistisch nicht
signifikant (p = 0,503).

Tabelle 38: Lebensqualitdt in Interventions- und Kontrollgruppe (Basis: Fragebogenstudie)

Domdne Interventions-Gruppe Kontroll-Gruppe
N MW  £SD N MW  +SD | p-Wert |Cohen’sd
Lebensqualitat 269 4,0 0,7 381 3,9 0,6 0,302 0,082

Physische Gesundheit | 260 54,4 +9,9 370 53,9 £9,5 0,500 0,055
Psychische Gesundheit | 269 67,2 +11,1 | 377 66,3 +10,4 | 0,341 0,076
Soziale Beziehungen 268 67,8 +17,2 | 373 68,7 +186 | 0,503 0,054
Umwelt 264 76,4 +13,6 | 378 71,9  +13,7 |<.001***| 0,325

Lebensqualitat nach 4 Domanen

a0 ok ok
80
-
70 T =
T L
==
60
50
40
30
Physische Gesundheit Psychische Gesundheit Soziale Beziehungen Umwelt
I |nterventionsgruppe —Kontrollgruppe e B nchmark

Abbildung 14: Lebensqualitdit in Interventions- und Kontrollgruppe nach 4 Domdnen (Basis: Fragebogenstudie)
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Im Bereich der Umwelt (Sicherheit, physische Umgebung (Verschmutzung, Larm, Verkehr),
finanzielle Ressourcen, Verfligbarkeit von Informationen, Zufriedenheit mit Gesundheits-
diensten, Moglichkeiten zur Freizeitgestaltung, Transportmoglichkeiten und Bedingungen des
Wohnorts) zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Die Interventions-
gruppe erzielte einen transformierten Score von 76,4 + 13,6, wahrend die Kontrollgruppe ei-
nen Score von 71,9 + 13,7 erreichte. Die Interventionsgruppe liegt im Bereich ,hohe Lebens-
qualitat” (Skala 61 — 80), wahrend die Kontrollgruppe eine mittlere bis hohe Lebensqualitat
aufweist. Der Benchmark-Wert von ~80 wird von der Interventionsgruppe nahezu erreicht,
wahrend die Kontrollgruppe darunterbleibt. Der Unterschied ist statistisch signifikant
(p < 0,001) und die Effektstarke ist mit Cohen’s d = 0,325 als klein bis mittel einzustufen.

Subgruppenanalysen

Da die Lebensqualitat auch von Wohnregion und Alter beeinflusst wird, wurden nachfolgend
2 Subgruppenanalysen durchgefiihrt.

Tabelle 39: Subgruppenanalyse — Lebensqualitét nach Wohnregion (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-
Untersuchte Gruppe s Kontroll-Gruppe
N | MW £SD |p-Wert C°h:" ' N | MW £SD |p-Wert c°hde" >

Lebensqualitat
Grolf3stadt 149 | 40 10,7 166 | 40 0,6

i . 0,594 | 0, 066 0,175 | 0,141
Sonstige Wohnregion | 118 4,0 +0,6 208 3,9 +0,6
Physische Gesundheit
GroRstadt 144 | 53,1 53,1 157 | 53,1 9,6

. . 0,019*%| 0,296 0,189 | 0,139
Sonstige Wohnregion | 114 | 56,0 +56,0 206 | 54,5 9,3
Psychische Gesundheit
Grof3stadt 149 | 67,2 +10,8 164 | 66,2 10,6

i . 0,974 | 0,004 0,766 | 0,031
Sonstige Wohnregion | 118 | 67,1 11,6 206 | 66,5 104
Soziale Beziehungen
Grof3stadt 148 | 66,9 +17,4 148 | 66,9 17,4

i . 0,463 | 0,091 0,027*| 0,234
Sonstige Wohnregion | 118 | 68,5 16,8 118 | 68,5 +16,8
Umwelt
GroRstadt 147 | 76,3 +14,8 166 | 71,3 14,8

i . 0,978 | 0,003 0,410 | 0,086
Sonstige Wohnregion | 115 | 76,3 +12,1 205 | 72,4 +129
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Lebensqualitdt nach 4 Domanen: Subgruppenanalyse Wohnregion
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Abbildung 15: Subgruppenanalyse — Lebensqualitdt nach Wohnregion (Basis: Fragebogenstudie)

Bezliglich der Wohnregion sind innerhalb der beiden Gruppen die Ergebnisse der 4 Skalen
ahnlich. In der Interventionsgruppe haben die Patientinnen auBerhalb der GroRstddte eine
leicht bessere physische Gesundheit. In der Kontrollgruppe sind die sozialen Beziehungen
ebenfalls auRerhalb der GroRstadt zufriedenstellender (Tabelle 39 und Abbildung 15).

Tabelle 40: Subgruppenanalyse — Lebensqualitéit nach Altersgruppe (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-
Untersuchte Gruppe e Kontroll-Gruppe
N | MW $SD | p-Wert c°h:" N | MW £SD |p-Wert c°h:" >

Lebensqualitat
Alter < 35 Jahre 128 | 40 0,6 172 | 40 *0,6

0,714 | 0, 066 0,174 | 0,143
Alter > 35 Jahre 127 | 40 0,7 189 | 39 0,6
Physische Gesundheit
Alter < 35 Jahre 123 | 55,2 +10,3 167 | 54,8 8,5

0,111 | 0,296 0,074 | 0,192
Alter > 35 Jahre 124 | 53,2 9,7 183 | 53,0 +10,1
Psychische Gesundheit
Alter < 35 Jahre 128 | 67,4 +11,6 169 | 67,0 19,8

0,499 | 0,004 0,478 | 0,075
Alter > 35 Jahre 127 | 66,5 10,7 188 | 66,2 *11,0
Soziale Beziehungen
Alter < 35 Jahre 129 | 71,0 17,1 <.001*** 167 | 69,8 +18,7

0,091 0279 | 0,115

Alter > 35 Jahre 125 | 64,1 +16,7 188 | 67,6 +18,8
Umwelt
Alter < 35 Jahre 126 | 78,0 +13,1 171 | 72,9 +13,8

0,032* | 0,003 0,375 | 0,094
Alter > 35 Jahre 124 | 74,2 +14,3 189 | 71,6 +13,7
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Lebensqualitdt nach 4 Domanen: Subgruppenanalyse Altersgruppe
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Abbildung 16: Subgruppenanalyse — Lebensqualitit nach Altersgruppe (Basis: Fragebogenstudie)

Auch hinsichtlich der beiden Altersgruppen ist lediglich auffallend, dass die Pfadteilnehmerin-
nen Uber 35 Jahre ihre sozialen Beziehungen deutlich schlechter als die unter 35-Jahrigen ein-
schatzen. In der Kontrollgruppe findet man keine Unterschiede in den beiden Altersgruppen.
(Tabelle 40 und Abbildung 16).

3.2.2.4.3 Mutter-Kind-Bindung

Neben der Lebensqualitat wurden die Frauen zur Mutter-Kind-Bindung befragt. Als Erhe-
bungsinstrument wurde Postpartum Bonding Questionnaire (PBQ) genutzt, mit dem die Qua-
litdt der postpartalen Beziehung zwischen Mutter und Kind beurteilt werden kann. Er enthalt
sowohl positive als auch negative Antwortmaéglichkeiten. Die in Deutschland zumeist benutzte
Variante mit 16 Fragen verfugt Gber keine Subskalen (Weigl & Garthus-Niegel, 2021).

Tabelle 41: PBQ-Summenscore fiir Interventions- und Kontrollgruppe (Basis: Fragebogenstudie)

Interventions-

Untersuchte Gruppe s Kontroll-Gruppe
PBQ-Summenscore | N | MW +SD |p-Wert c°h:" N | MW £SD |p-Wert c°h:" >
Alle 262 | 86 16,7 369 | 86 +5,8 |0,974 | 0,003
Wohnregion - Stadt 147 | 9,4 +7,6 163 | 9,2 +6,3

. . 0,036*| 0,263 0,050 | 0,207
Wohnregion - sonstige | 114 7,6 +5,2 203 8,0 +5,3
Alter < 35 Jahre 127 8,1 +5,3 168 8,7 +5,5

0,152 | 0,182 0,892 | 0,015

Alter > 35 Jahre 123 | 9,4 £8,0 185 | 8,6 6,1

Notiz: Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

In der Studienpopulation weisen Interventions- und Kontrollgruppe nahezu identische Sum-
menscores auf (IG: 8,6 + 6,7; KG: 8,6 + 5,8; Tabelle 41). Da die héhere Belastung der Mutter
wahrend Schwangerschaft und nach Geburt in der Interventionsgruppe eher eine schlechtere
Mutter-Kind-Bindung erwarten lieRe, ist dieses Ergebnis als positiv zu bewerten.
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Ein Vergleich innerhalb der Studiengruppen zeigte jedoch Unterschiede zwischen Grol3stadt
und sonstigen Regionen auf, wobei diese in der Interventionsgruppe auch signifikant
(p =0,036) bei kleinem Effekt (Cohen’s d = 0,263) wurden. Demnach wiesen die Frauen aus
der Interventionsgruppe aus sonstigen Regionen einen geringeren PBQ Summenscore
(7,6 £5,2) auf als ihre Pendants in der GroRstadt (9,4 + 7,6). Eine dhnliche Tendenz ist in der
Kontrollgruppe zu beobachten, wenn auch nicht signifikant. Dies kdnnte auch daran liegen,
dass in der Interventionsgruppe deutlich mehr Frauen aus einer GroRstadt stammten.

Hinsichtlich des Alters zeigten Frauen aus der Interventionsgruppe unter 35 Jahren einen ge-
ringfligig niedrigeren Summenscores (8,1 + 5,3) im Vergleich zu Frauen ab 35 Jahren
(9,4 + 8,1). Der Unterschied ist jedoch nicht signifikant (p = 0,152). Innerhalb der Kontroll-
gruppe zeigte sich zwischen dem Gruppenvergleich Alters < 35 Jahren bzw. Alter > 35 Jahre
kein Mittelwertunterschied. Die Ergebnisse sind nahezu identisch.

Die Interpretation dieser Ergebnisse sollte im Kontext der Zielpopulation erfolgen. Studien wie
die von Brockington (Brockington et al., 2006) und Reck (Reck et al., 2006) zeigen, dass hohere
PBQ-Scores mit starkeren Bindungsstorungen korrelieren. In der spanischen Validierung des
PBQ wurde ein Summenscore von 13 als optimaler Cutoff flr Bindungsstorungen identifiziert,
mit einer Sensitivitdt von 92 % und einer Spezifitat von 87 % (Torres-Giménez et al., 2021). Die
in unsere Analyse beobachteten Summenscores liegen weit unter diesem Cutoff, was darauf
hindeutet, dass die Mehrheit der Teilnehmerinnen keine schwerwiegenden Bindungsstérun-
gen aufwiesen.

3.2.2.4.4 Zufriedenheit mit der Versorgungsform FetoNeoNat-Pfad

Der Fragebogen zur Zufriedenheit mit der Versorgungsform FetoNeoNat-Pfad wurde aus-
schlieBlich von den Frauen aus der IG ausgefillt. Eine Stratifizierung zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe fand demnach nicht statt. Sofern sich im Zuge der Auswertung nennens-
werte Unterschiede hinsichtlich der Wohnregion und/ oder Alter aufzeigten, wurde diese Dif-
ferenzierung veranschaulicht.

Globale Bewertung der medizinischen Versorgung im feto-neonatalen Pfad

Die Mehrheit der befragten Frauen war mit der medizinischen Versorgung wahrend ihrer Teil-
nahme am FetoNeoNat-Pfad zufrieden (Abbildung 17). Insgesamt gaben 51 % der Frauen an,
sehr zufrieden bzw. mit 42 % zufrieden gewesen zu sein. Dariber hinaus waren 5 % der Frauen
moderat zufrieden. Ein kleinerer Anteil der Befragten (< 1 %) duRerte sich (sehr) unzufrieden
oder war unentschlossen. Diese Ergebnisse unterstreichen die insgesamt positive Wahrneh-
mung des Versorgungspfads.
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Wie bewerten die Studienteilnehmerinnen die medizinische Versorgung wéhrend
der Teilnahme im Fetoneonatalen Pfad (Angaben in %)?
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Abbildung 17: Zufriedenheitsbewertung mit der medizinischen Versorgung wdhrend der Teilnahme am FetoNeo-
Nat-Pfad (Basis: Fragebogenstudie)

Bewertung der einzelnen Behandelnden und des Gesamtkonzepts des feto-neonatalen Pfades

Die Frage nach der Bewertung der einzelnen Behandler bzw. Institutionen innerhalb des Ver-
sorgungspfades FetoNeoNat-Pfad sowie des Gesamtkonzeptes konnten die Frauen auf einer
5-stufigen Likert Skala (sehr zufrieden, zufrieden, moderat, unzufrieden und sehr unzufrieden)
bewerten. Zur besseren Ubersicht, wurden die Variablen sehr zufrieden und zufrieden sowie
unzufrieden und sehr unzufrieden in Abbildung 18 zusammengefasst.

Wie zufrieden sind die Studienteilnehmerinnen mit den einzelnen Behandlern und
dem Gesamtkonzept der neuen Versorgungsform?

2,4
Pranatalmediziner (niedergelassen) (n245) 74,2 m
19
Pranatalmediziner (Klinik) (n257) 81,3
1,2
Kinderarzt (niedergelassen) (n254) 78,3 12,6
2
Psychologe (n249) 74,7 m
2.4
Pfadkoordinator (n251) 72,9 10 . 14,7 |
Kommunikation zwischen den Behandler — s . 57 |
(n256) - -
Geburtsklinik (n259) 81,5 [ 89 |
Bewertung des Pfades insgesamt (n259) 87,3 9,7
0 20 40 60 80 100

Ml Sehr zufrieden bis zufrieden OModerat @ Unzufrieden bis sehr unzufrieden OWeill nicht

Abbildung 18: Bewertung der einzelnen Behandler bzw. Institutionen im neuen Versorgungspfad sowie des Ge-
samtkonzeptes (Basis: Fragebogenstudie)

Die Evaluation zur Bewertung der einzelnen Behandler und des Gesamtkonzepts des neuen
Versorgungspfads zeigte insgesamt eine hohe Zufriedenheit, was sich in hohen Zufrieden-
heitswerten (87 %) flir das Gesamtkonzept widerspiegelt. Besonders hervorzuheben ist, dass
81 % der Frauen sehr zufrieden bis zufrieden mit den Leistungen der Préanatalmediziner in der
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Klinik waren. Auch die niedergelassenen Pranatalmediziner erhielten mit 74 % mehrheitlich
positive Bewertungen, was auf eine konsistente Qualitat der Betreuung hinweist. Die Zufrie-
denheit mit den niedergelassenen Kinderarzten war ebenfalls mit 78 % hoch. Die psychologi-
sche Begleitung wurde auch mehrheitlich positiv bewertet, wobei fast jede Flinfte Frau (18 %)
mit ,,weiR nicht” antwortete, was darauf zurtickzufrieden sein konnte, dass diese Frauen keine
psychologische Begleitung in Anspruch genommen haben bzw. diese nicht wollten. Mit der
Kommunikation zwischen den verschiedenen Behandlern waren ebenfalls die meisten Frauen
(sehr) zufrieden, allerdings sind auch 14 % moderat bzw. 4 % (sehr) unzufrieden mit der Kom-
munikation unter den Leistungserbringern gewesen. Auch die Geburtsklinik erhielt hohe Zu-
friedenheitswerte, was die Qualitat der Betreuung in dieser entscheidenden Phase unter-
streicht. Insgesamt bewerteten die Frauen den Versorgungspfad als (sehr) positiv.

Weiterempfehlung des Versorgungspfades und Vorschlag einer anderen Geburtsklinik

Eine weitere Fragestellung war, ob den Frauen eine alternative Geburtsklinik vorgeschlagen
wurde, die nicht ihrer urspriinglichen Praferenz entsprach. Die Ergebnisse zeigen, dass 73 %
der Frauen diese Frage verneinten, wahrend 24 % angaben, dass ihnen eine andere Klinik
empfohlen wurde (Abbildung 19). Dies spiegelt sich auch in dem hohen Anteil an Geburten in
Perinatalzentren (Tabelle 10) wider, wie durch die IQTIG-Daten belegt wurde.

Ein weiteres Ergebnis der Befragung betrifft die Weiterempfehlung des Versorgungspfades.
Hier gaben 91 % der Frauen an, dass sie die Teilnahme am FetoNeoNat-Pfad ihrer besten
Freundin empfehlen wiirden. Dieses hohe Mal an Weiterempfehlung unterstreicht die Ergeb-
nisse zur Zufriedenheit der Teilnehmerinnen mit dem Pfad.

Wiirden die Patientinnen die neue Versorgungsform weiterempfehlen und wurden die
lhnen eine andere Geburtsklinik vorgeschlagen?

Vorschlag einer anderen Geburtsklinik | 73,3 |2le
Weiterempfehlung des Pfades einer Freundin |5,2 }5,7|
0 20 40 60 80 100
@Ja ONein Ok.A.

Abbildung 19: Ergebnisse zur Weiterempfehlung des neuen Versorgungspfades (n260) und Vorschlag einer an-

deren Geburtsklinik, die nicht der urspriingliche Wunsch war (Basis: Fragebogenstudie)

Positive Aspekt im FetoNeoNat-Pfad und Verbesserungsbedarf

Im Rahmen der Evaluation des FetoNeoNat-Versorgungspfads wurden am Ende des Fragebo-
gens zwei Freitextfelder bereitgestellt, in denen die Teilnehmerinnen ihre Erfahrungen und
Anregungen mitteilen konnten. Diese offenen Antworten wurden einer qualitativen Analyse
unterzogen und die Ergebnisse sind in Tabelle 42 und Tabelle 43 zusammengefasst. Insgesamt
duRerten sich N = 205 Frauen zu den positiven Aspekten des Versorgungspfads, was auf eine
starke Feedbackbereitschaft der Patientinnen hinweist. Dartiber hinaus gaben N = 110 Frauen
Anmerkungen zu Verbesserungsmoglichkeiten. Die gesammelten Rickmeldungen wurden in
Ubergeordnete Kategorien eingeteilt, um ein strukturiertes Bild der Erfahrungen und Erwar-
tungen der Patientinnen zu erhalten. Diese Erkenntnisse bieten wertvolle Hinweise fiir die
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Optimierung des Versorgungspfads und tragen zur kontinuierlichen Verbesserung der Versor-
gungsqualitat bei.

Tabelle 42: Analyse des Freitextes zu dem Bereich , positive Aspekte” (Basis: Fragebogenstudie)

Kategorisierung AN* | Ankerbeispiel
Subkategorie
Kommunikation und Informationsfluss
Aufklarung n=24 |, Gute Aufklérung in der Klinik”
,gute Behandlung und Aufkldrung fiir OP“
Beratung n=18 | ,sehr gute Beratung”
Kompetenz des Personals n=27
Freundlichkeit des Perso- | n=15 | ,duflerst freundliche Betreuung von allen Mit-
nals arbeitern”
,das Personal war sehr einfiihlsam und
freundlich”
Medizinische Fachkompe- | n=13 | ,Gute Fachkompetenz“
tenz ,Kompetenz der Klinikéirzte”

,auf Nachfragen wurde geduldig und umfas-
send geantwortet”

Empathische Kompetenz n=9 | ,ich fiihlte mich immer willkommen*“

% ,Zuversicht geben”
2 . . . o
2 v— Jfreundliche, fiirsorgliche Kommunikation
o gung und Betreuung
= RegelmaRige Kontrolluntersu- | n=14 | ,regelmdfige drztliche Kontrolluntersuchun-
§ chungen gen”
Nachsorge durch Fachpersonal | n=10 | ,vor allem die Nachsorgeuntersuchungen fiir
unsere Tochter”
Betreuung allgemein n=36 | ,hervorragende Betreuung auch emotional”
Psychosoziale Begleitung n=48 | ,,Gespréch mit der Psychologin“
,Die Telefonate mit der Psychologin haben mir
geholfen”
,Betreuung durch Psychologen”
Sicherheitsgefihl durch Be- n=20 | ,regelmdflige Kontrollen gaben Gefiihl der Si-
treuung cherheijt”
Koordination zwischen Fachberei- n=15 | ,perfekt abgestimmt Behandlung; Prozesse in-
chen nerhalb Uniklinik DD/ Frauen-und
Kinderklinik“
Verfiigbarkeit von Ansprechpart- n=19 | ,verfiigbarer Ansprechpartner war immer vor-
nern und Ressourcen handen”

Notiz: *AN = absolute Nennungen, N = 205, keine Angaben N = 65

Die Auswertung der positiven Aspekte im Rahmen des FetoNeoNat-Pfades wurde von den
Evaluatoren in vier Hauptkategorien bzw. Themenfelder unterteilt: 1) Kommunikation und In-
formationsfluss, 2) Versorgung und Betreuung, 3) Koordination zwischen Fachbereichen sowie
4) Verfligbarkeit von Ansprechpartnern und Ressourcen. Diese Einteilung ist nicht immer
trennscharf, da es Uberschneidungen zwischen den Haupt- und Subkategorien gibt. Zudem
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bestehen Interdependenzen zwischen den positiven Aspekten, was sich beispielsweise darin
zeigt, dass ein vermehrtes Sicherheitsgefiihl durch engmaschige Kontrollen und/oder firsorg-
liche Betreuung entsteht.

Im Themenfeld Kommunikation und Informationsfluss hoben die befragten Frauen die
Freundlichkeit und Kompetenz des Personals hervor, die wesentlich zur positiven Wahrneh-
mung beitrugen. Die Aufklarung und Beratung wurden als klar und hilfreich empfunden, was
das Vertrauen in die Versorgung starkte.

Im Bereich Versorgung und Betreuung zeigten die Ergebnisse, dass die psychologische Unter-
stiitzung half, Angste zu reduzieren und eine bessere Meinungsbildung zu erméglichen. Diese
Aspekte sind eng mit der allgemeinen Zufriedenheit verknipft. RegelmaRige Kontrolluntersu-
chungen und die Nachsorge durch Fachpersonal gaben den Patientinnen ein Gefiihl der Si-
cherheit. Diese Kategorien tiberschneiden sich mit dem Sicherheitsgefiihl, das durch eine eng-
maschige Betreuung verstarkt wurde. Erweiterte Vorsorgeuntersuchungen wurden als positiv
bewertet, da sie den Patientinnen zusatzliche Sicherheit gaben. Diese MalRnahmen sind eng
mit der Aufklarung und dem Sicherheitsgefiihl verbunden.

Im Bereich der Koordination zwischen Fachbereichen wurde die effektive Zusammenarbeit
als besonders positiv hervorgehoben. Diese Koordination erméglichte eine nahtlose Uberwa-
chung des Gesundheitszustands der Patientinnen und eine schnelle Reaktion auf mogliche
Verschlechterungen. Die Patientinnen profitierten von einer integrierten Versorgung, bei der
Informationen zwischen den Fachbereichen effizient ausgetauscht wurden. Dies trug dazu bei,
dass die Patientinnen sich gut aufgehoben flihlten und Vertrauen in die medizinische Versor-
gung entwickelten. Die interdisziplinare Zusammenarbeit forderte zudem die Entwicklung in-
dividueller Behandlungsplane, die auf die spezifischen Bediirfnisse der Patientinnen abge-
stimmt waren.

Die Verfiigbarkeit von Ansprechpartnern und Ressourcen wurde ebenfalls als duBerst positiv
bewertet. Die Patientinnen schatzten es, jederzeit Zugang zu kompetenten Ansprechpartnern
zu haben, die ihnen bei Fragen und Unsicherheiten zur Seite standen. Diese Verfligbarkeit trug
malgeblich dazu bei, das Gefiihl der Sicherheit und Unterstiitzung zu starken. Die Patientin-
nen fuhlten sich nicht allein gelassen, sondern als Teil eines unterstitzenden Netzwerks, das
ihnen in jeder Phase der Versorgung zur Verfligung stand. Die Bereitstellung von Ressourcen,
wie Informationsmaterialien und Beratungsangeboten, erginzte dieses positive Bild und half
den Patientinnen, informierte Entscheidungen liber ihre Gesundheit zu treffen.

Die Analyse der Verbesserungsbedarfe im FetoNeoNat-Pfad wurde in drei Hauptkategorien
unterteilt: 1) Kommunikation und Informationsfluss, 2) Koordination und Organisation sowie
3) Versorgung und Betreuung. Diese Kategorien tiberschneiden sich mit den Themenfeldern
der positiven Aspekte, was auf die Komplexitdt und Interdependenz der Versorgungserfah-
rungen hinweist. Die Abgrenzung der Kategorien ist nicht trennscharf, da viele Aspekte mitei-
nander verknlipft sind und Interdependenzen erzeugen. Ein Beispiel hierfiir ist die Verbindung
zwischen Koordination und Sicherheitsgefiihl: Eine unzureichende Koordination zwischen den
Fachbereichen kann das Sicherheitsgefiihl der Patientinnen negativ beeinflussen. Ineffiziente
Zusammenarbeit kann zu Verzégerungen oder Missverstandnissen flihren, die das Gefiihl der
Sicherheit und Kontinuitat in der Versorgung beeintrachtigen.
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Tabelle 43: Analyse des Freitextes zu dem Bereich ,,Verbesserungspotenzial“ (Basis: Fragebogenstudie)

Ankerbeispiel

Kategorisierung AN*
Subkategorie
Kommunikation und Informationsfluss
Kommunikation zwischen n=24
Behandlern und Institutio-
nen

,Absprache zwischen niedergelassenen Arzten und
der Klinik“

,Austausch der Arzte untereinander”

,Klinik und Frauenarzt miissen besser zusammenar-
beiten”

Patienteninformation und n=13

,bessere Aufklédrung dartiber, welche Leistungen

Aufklarung man in Anspruch nehmen kénnte”
,Mehr Erkldrung wozu welche Untersuchungen die-
nen”
Transparenz und Nachvoll- | n=3 | ,klarere Struktur; ich habe nie so wirklich wahrge-
ziehbarkeit nommen, was der Pfad tut”

Koordination und Organisation

Terminmanagement und n=6
Wartezeiten

,Ungiinstig waren die extrem langen Wartezeiten
bei den Vorsorgeuntersuchungen in der Klinik trotz
Termine”

Koordination der Behand- n=5
lungen

,Schnellere Kommunikation zwischen Klinik und
Ambulanz”

Rdaumliche und personelle n=4
Ressourcen

,mehr niedergelassene Arzte sollten teilnehmen,
um Anfahrtswege zu verkiirzen”

Versorgung und Betreuung

Medizinische Betreuung n=20
und Nachsorge

Verbesserungsbedarf

,in der Einbeziehung des Kinderarztes; er hat nie
ein Wort dariiber verloren; so gesehen gab es keine
Nachbetreuung fiir mein Kind (iiber den Pfad)“

,Zu viele Arzte --> bei jeder Untersuchung eine an-
dere Meinung; besser wéire eine Bezugsperson
(Arzt)”

Einbindung und Unterstit- | n=8
zung durch Fachpersonal

,Die Betreuung auf der Wochenstation war nicht
immer zufriedenstellend”

Diagnostik und Behandlung | n=7

,bessere Untersuchungen, nicht nur Fragebégen
ausfiillen; mein Kind wurde nur am Ende angese-
hen, was es kann oder nicht kann - mehr ist nicht
passiert”

,mehr Untersuchungsintervalle”

Einfihlungsvermogen n=7

,mehr Feinfiihligkeit”

,Prdnatalmediziner hat andere Klinik vorgeschla-
gen, obwohl It. Frauendrtzin nicht zwangsléufig
notwendig war. Aufserdem war er sehr unempa-
thisch und hat die Versorgung nach meinem Gefiihl
immer in eine Richtung gedréingt.”

Psychosoziale Begleitung n=6

,Psychologische Gesprdche waren oberfldchlich.”

Notiz: *AN = absolute Nennungen, N = 110, keine Angaben N = 160
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Im Bereich Kommunikation und Informationsfluss wurde der Bedarf an klarerer und umfas-
senderer Aufklarung Gber medizinische Verfahren und mogliche Komplikationen betont. Eine
verbesserte Kommunikation kénnte das Vertrauen in die Versorgung starken, ahnlich wie bei
den positiven Aspekten, wo die Freundlichkeit und Kompetenz des Personals hervorgehoben
wurden.

Die Koordination zwischen Fachbereichen wurde als verbesserungswiirdig angesehen. Eine
effizientere Zusammenarbeit und ein besserer Informationsaustausch kénnten eine nahtlose
Versorgung sicherstellen. Dies spiegeln die positiven Riickmeldungen zur effektiven Koordina-
tion wider, die als férderlich fiir eine kontinuierliche Uberwachung wahrgenommen wurde.

Im Bereich Versorgung und Betreuung dullerten die befragten Frauen, dass ihr erhohter Be-
darf an regelmaligen Kontrolluntersuchungen und verbesserter Nachsorge nicht vollstandig
erfillt wurde. Diese Kategorien lberschneiden sich mit dem Sicherheitsgefiihl, das durch eng-
maschige Betreuung bei den positiven Aspekten verstarkt wurde.

3.2.2.4.5 Responseanalyse

Eine Analyse der Antwortenden im Vergleich zu den Nicht-Antwortenden war nicht maoglich,
da eine Verlinkung zu einer weiteren Datenquelle nicht vorgesehen war. Der Versand eines
Non-Responder-Fragebogens ware nur moglich gewesen, wenn Responder und Non-Respon-
der bei den Konsortialkassen, die den Fragebogenversand (ibernommen hatten, bekannt ge-
wesen waren. Da die Befragung anonym durchgefiihrt wurde, war diese Zuordnung nicht mog-
lich. In Folge dessen ist nur ein Vergleich der im Evaluationsdesign verwendeten Datenquellen
moglich.

Tabelle 44: Selbstberichtete Angaben zu Schwangerschaften (Basis: Fragebogenstudie)

Datenquelle Fragebogenstudie (G;A(Z;?r:;egr; IQTIG-Daten

Merkmal IG KG IG KG IG KG
Alter # 345+5,1 |1346+4,533,4+5,3|33,3+£5,3|33,9+5,134,0+4,7
Wohnregion - GrofRstadt 56 % 43 % 40 % 43 % 46 % 40 %
Schwangerschaften * 2,012 | 2,3+1,3 - - 1,4+16 | 1,7+1,8
kinstliche Befruchtung 13% 7% 2% 2% 13 % 3%
Hypertonie 27 % 11% 10 % 6 % 22 % 7%
Diabetes 6 % 1% 9% 8% 4% 3%

Notiz: # Die Befragung fand 1 Jahr nach Geburt statt. ## Die Angabe auf FB enthielt aktuelle Schwangerschaft,
IQTIG nur vorausgegangene. Die Werte entstammen Tabelle 5 (GKV), Tabelle 8 (FB), Tabelle 9 (IQTIG), Tabelle
11 (1QTIG), Tabelle 33 (FB), Abbildung 12 (FB)

In Tabelle 44 sind Angaben aus den drei Datenquellen, in denen sowohl fiir die Interventions-
als auch Kontrollgruppe Daten vorhanden sind, aufgefiihrt. Vergleicht man das Alter in den 3
Datenquellen, so sind sich Interventions- und Kontrollgruppe sehr ahnlich. Da das Alter der
KVD-Daten in etwa den Zeitpunkt der ersten schwangerschaftsbezogenen Untersuchungszeit-
punkt beim Gynakologen widerspiegelt, die IQTIG-Daten den Zeitpunkt der Geburt und die
Fragebogen den 1. Geburtstag des Kindes, so erklaren sich die Alterszuwachse. Da jeweils mit
vollen Jahren beim Alter gerechnet wurde, kann man davon ausgehen, dass die Antwortenden
sich altersmaRig nicht von den Non-Respondern unterscheiden.
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Bei der Wohnregion deckt sich der Anteil der Antwortenden der Kontrollregion sehr gut mit
dem Anteil in der Grof3stadt Wohnenden beim Matching. Unter den Respondern der Interven-
tionsgruppe finden sich hingegen lberproportional viele aus Grof3stadten. Auch in der IQTIG-
Kohorte finden sich Verzerrungen, die mit der Zuordenbarkeit der Datensdtze und der Ein-
schrankung auf die Geburtsjahre 2021 / 2020 zusammenhangt.

Die Anzahl Schwangerschaften stimmen zwischen Fragebogenstudie und IQTIG-Daten in der
Tendenz, nicht in den tatsachlichen Zahlen Uberein. Dies liegt zum einen daran, dass in die
IQTIG-Daten nur vorausgegangene Schwangerschaften einflossen, in die Befragung aber alle
Schwangerschaften, also eine mehr. Zum anderen gibt es leichte Verzerrungen in den IQTIG-
Daten, da nur Geburten aus 2021 / 2022 einflossen.

Auch die Parameter kiinstliche Befruchtung, Hypertonie und Diabetes kénnen nur als Ten-
denz gewertet werden, da auch GKV- und IQTIG-Daten nicht dahnlich sind. Dies hat zum einen
etwas mit der Dokumentationsqualitat zu tun, aber auch mit dem Zweck der Dokumentation.
So werden kiinstliche Befruchtungen nur dann in den GKV-Daten zu finden sein, wenn die
Kosten dafiir von der GKV getragen werden.

In Bezug auf die Frage, ob die Responder in der Fragebogenstudie als reprasentativ gewertet
werden kdnnen, kann davon ausgegangen werden, dass ausgenommen vom Wohnort der In-
terventionsgruppe keine Hinweise auf weitere Verzerrungen zu finden sind.

3.2.2.4.6 Onlinebefragung

Zur Evaluation der SOP Neo 3 und Psy 5 wurde im Zeitraum von Februar 2022 bis April 2023
eine Online-Abschlussbefragung durchgefiihrt. Ziel der Befragung war es, die im Abschlussbe-
richt vorgesehenen MaRnahmen — (1) die kinderéarztliche Untersuchung, (2) die entwicklungs-
psychologische Testung sowie (3) das psychologische (telefonische) Abschlussgesprach — aus
Sicht der Patientinnen zu bewerten und deren Erfahrungen systematisch zu erfassen.

Die Abschlussbefragung war urspriinglich nicht Teil der Evaluation. Rlickmeldungen insbeson-
dere wahrend der SOP Psy 5 ergaben, dass die Fragebdgen der Fragebogenstudie zum Teil
schon vor der Inanspruchnahme der letzten SOP (SPO Psy 5, z.T. auch SOP Neo 3) die Pfad-
Teilnehmerinnen erreichten und damit die abschlieBenden Pfadbausteine nicht Eingang in die
Evaluation fanden. Daher begann die Befragung ca. 1 Jahr nach erstmaliger Durchfiihrung der
SOP Neo 3 und Psy 5.

Im Folgenden werden die Ergebnisse im Rahmen der Online-Befragung zur Bewertung der
beiden SOP dargestellt. Den Abschlussfragebogen haben insgesamt 17 Frauen ausgefillt. Ab-
bildung 20 verweist auf die absoluten und prozentualen Haufigkeiten, der Bewertungen von
SOP Neo 3 und Psy 5.
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Wie bewerten Sie den Abschlusstermin NEO3 und PSY5?

Entwicklungspsychologische Testung 58 2 1,8 59

~
)
w
n

o
-

Kinderarztliche Untersuchung 7,1 52

Psychologisches Telefongesprach 64,7 5,9 29,4

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

W sehr zufrieden @ zufrieden Oweder zufrieden noch unzufrieden Ounzufrieden

Abbildung 20: Ergebnisse zur Bewertung des Abschlusstermins NEO3 und PSY5 auf einer Skala von sehr zufrie-
den bis sehr unzufrieden (Basis: Onlinebefragung)
Notiz: N =17; Angaben in %

Tabelle 45: Bewertung der Abschlussuntersuchungen (NEO3 und PSY5) durch die Patientinnen — Angaben in ab-
soluten und prozentualen Héufigkeiten (Quelle: Onlinebefragung)

. e ..| Stimme voll [Stimme eher|Stimme eher| Stimme
Antwortmoglichkeit . ..
und ganz zu zu nicht zu liberhaupt
Frage .
nicht zu
Der Abschlusstermin m|t. kinderarztlicher N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil
Untersuchung und Entwicklungstestung ...
... hat mir neue Informationen gebracht 5 (29%) 11 (65%) 1 (6%) - -
... war fiir mich schwer zu organisieren 1 (6%) 2 (12%) 4 (24%)] 10 (59%)
... war flir mich nicht notwendig. 1 (6%)] 1 (6%)] 10 (59%)] 5 (29%)
... hat mich erleichtert 5 (29%)] 6 (35%) 4 (24%) 2 (12%)
... hat mein Kind gestresst 5 (29%) 8 (47%)| - - 4 (24 %)
... hat mich gestresst. 1 (6% 1 (6%)| 5 (29%) 10 (59%)
... hat mich selbstsicher gemacht. 3 (18%)| 6 35,3 5 (29%)] 3 (18%)
... hat mich beunruhigt. 1 (6% ] 1 (6%)]| 5 (29%)] 10 (59%)
.Z.;Jhni';:;:ngeholfen, mir weniger Sorgen s 20%)| 8 7% 2 (12%)| 2 (12%)
Das psychosoziale Telefongesprach ...
... hat mir neue Informationen gebracht 2 (12%)] 9 (53%) 4 (24%) 2 (12%)
... war fuir mich schwer zu organisieren - - 1 (6%)| 5 (29%)| 11 (65%)
... war fur mich nicht notwendig. 1 (6%)| 4 (24%) 8 (47%) 4 (24%)
... hat mich erleichtert 2 (12%)] 8 (47%) 5 (29%) 2 (12%)
... hat mir geholfen, Gber mein eigenes 0 0 0 0
Wohlbefinden nachzudenken 3 (18%) 7 (a1%)) 3 (18%) 4 (24%)
... hat mir geholfen, mir weniger Sorgen 3 18%)| 9 (53%) 3 (18%) 2 (12%)
zu machen.
... hat mir neue Informationen gebracht 2 (12%)] 9 (53%) 4 (24%) 2 (12%)

Notiz: N =17
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Die Ergebnisse der Abschlussbefragung zeigen, dass die Mehrheit der Frauen mit den durch-
gefiihrten MaRnahmen sehr zufrieden war. Das psychologische Abschlussgesprach wurde von
65 % der Befragten als sehr zufriedenstellend bewertet, wahrend 6 % zufrieden und 29 % we-
der zufrieden noch unzufrieden waren. Die kinderarztliche Untersuchung erhielt von 47 % die
Bewertung ,sehr zufrieden” und von 53 % ,zufrieden”. Bei der entwicklungspsychologischen
Testung waren 59 % sehr zufrieden, 23 % zufrieden, 12 % weder zufrieden noch unzufrieden
und 6 % unzufrieden. Insgesamt spiegeln die Ergebnisse eine Uberwiegend positive Bewertung
der beiden Abschluss-SOPs wider.

Die Auswertung der einzelnen Fragen zeigt ein liberwiegend positives Erleben beider Ab-
schlusstermine durch die Patientinnen (Tabelle 45). Der Abschlusstermin mit kinderarztlicher
Untersuchung und Entwicklungstestung wurde von 94 % der Frauen als informativ wahrge-
nommen (,,stimme voll und ganz zu” oder ,stimme eher zu“). Die Organisation des Termins
wurde von 82 % als nicht schwierig empfunden, wahrend 18 % angaben, dass die Organisation
fiir sie schwer war. Die Notwendigkeit des Termins wurde von 88 % bejaht, lediglich 12 % hiel-
ten ihn fir nicht oder iberhaupt nicht notwendig. Eine Erleichterung durch den Termin be-
richteten 65 %, wahrend 35 % dies nicht empfanden. 53 % gaben an, dass ihnen der Termin
geholfen habe, ihr Kind besser einzuschatzen, indem sie sich selbstsicherer flihlten und sogar
76 % gaben an, dass der Termin ihnen geholfen hat, sich weniger Sorgen zu machen.

Beziiglich der negativen emotionalen Reaktionen auf den Abschlusstermin mit kinderarztli-
cher Untersuchung zeigen die Ergebnisse ein differenziertes Bild. Nur 12 % stimmten der Aus-
sage zu, dass der Termin sie selbst gestresst habe (,,stimme voll und ganz zu“; ,Stimme eher
zu). Wahrend bei der Einschatzung, ob der Termin das eigene Kind gestresst habe 76 % dies
mit ,,stimme voll und ganz bzw. stimme eher zu” bejahten. Auch das Gefiihl der Beunruhigung
wurde Uberwiegend nicht bestatigt: 12 % stimmten ,voll und ganz zu bzw. eher zu“, wahrend
87 % der Aussage nicht zustimmten.

Das psychologische Telefongesprach wurde ebenfalls tGberwiegend positiv bewertet. 65 %
empfanden das Gespréach als informativ, wahrend 35 % dies nicht bestéatigten. Die Organisa-
tion des Gesprachs wurde von 94 % als problemlos erlebt. Die Notwendigkeit des Gesprachs
wurde von 71 % bejaht, wahrend 29 % es als eher nicht oder Gberhaupt nicht notwendig ein-
schatzten. 59 % fuhlten sich durch das psychologische Gesprach besser liber sich selbst infor-
miert, da es ihnen geholfen hat, tGiber das eigene Wohlbefinden nachzudenken. Ebenso viele
berichteten eine Erleichterung durch das Gesprach. 71 % gaben zudem an, dass ihnen das Ge-
sprach geholfen habe, mit weniger Sorgen auf das eigene Kind zu blicken.

Zusammenfassend zeigen die Ergebnisse, dass beide Abschlusstermine SOP Neo 3 und Psy 5
von der Mehrheit der Patientinnen als informativ, hilfreich und organisatorisch unproblema-
tisch erlebt wurden. Negative oder belastende Erfahrungen traten nur vereinzelt auf.

AbschlieRend wurde im Abschlussfragebogen zur SOP Neo 3 und Psy 5 gefragt, ob sich die
Mitter einen weiteren Termin im Rahmen des Feto-Neonat-Pfades gewlinscht hatten und wie
sie ganz allgemein zufrieden mit dem FetoNeoNat-Pfad und den einzelnen SOPs waren (Ta-
belle 46). Von den befragten Patientinnen gaben 35 % an, dass sie sich einen weiteren Termin
im Rahmen des FetoNeoNat-Pfades gewtinscht hatten, wahrend 65 % dies verneinten. Unter
denjenigen, die einen weiteren Termin beflirworteten, wurde am haufigsten ein kinderarztli-
cher Termin genannt (n = 4), gefolgt von einem psychologischen Termin (n = 3) und einem
gynakologischen Termin (n = 2).
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Tabelle 46: Wiinsche nach weiteren Terminen und allgemeine Zufriedenheit der Patientinnen mit dem FetoNeo-
Nat-Pfad (Quelle: Onlinebefragung)

Antwortmaoglichkeit Ja Nein
Frage N Anteill N Anteill N Anteill N Anteill N Anteil
Hatten Sie sich weitere Termine im Rah-
men des Feto-Neonat-Pfades gewiinscht? 6 (35%) 11 (65%)| - N N
Wenn ja —welche?
...Psychologische Begleitung 3 (18%)| -- -- -- --
..kinderarztliche Betreuung 4 (24 %)| -- -- -- --
...gyndkologische Betreuung 2 (12%)| -- -- -- --
Sehr zu- | zufrieden | Weder | Unzufrie- |Sehr unzu-
frieden noch den frieden

Zufriedenheit mit der Versorgung wah-

0, 0, 0, 0, 0,
rend der Zeit im FetoNeoNat-Pfad 10 (59%) 4 (24%) 3 (18%) 0 (0%)| 0 (0%)

Im Hinblick auf die allgemeine Zufriedenheit mit dem Angebot zeigt sich ein Gberwiegend po-
sitives Bild: 59 % der Patientinnen waren mit dem Angebot sehr zufrieden, 24 % zeigten sich
zufrieden. Lediglich 18 % gaben an, weder zufrieden noch unzufrieden zu sein. Unzufrieden-
heit wurde nicht berichtet. Insgesamt bestatigen die Ergebnisse die Einschatzung der Frage-
bogenstudie und geben eine hohe Akzeptanz und Zufriedenheit mit dem bestehenden Betreu-
ungsangebot wider. Einzelne Patientinnen hatten sogar noch zusatzliche Termine begrifSt.

3.2.2.5 Zeiten der Arbeitsunfahigkeit der Schwangeren

Als letzten sekunddren Outcome der primaren Hypothese sollten die Zeiten der Arbeitsunfa-
higkeiten in Interventions- und Kontrollgruppe anhand der tGbermittelten GKV-Daten unter-
sucht werden. Wahrend der Schwangerschaft werden Zeiten von krankheitsbedingter Arbeits-
unfahigkeit und arztlicherseits ausgesprochenem Beschaftigungsverbot unterschieden. Im
Falle der Arbeitsunfahigkeit hat die Schwangere Anspruch auf Entgeltfortzahlung. Im Falle ei-
nes Beschaftigungsverbotes hat sie Anspruch auf Mutterschaftslohn. Diese unterschiedlichen
Lohn-Ersatzleistungen flihren dazu, dass bei den Krankenkassen diese Zeiten unterschiedlich
verwaltet werden. Fir das Projekt FetoNeoNat-Pfad konnten seitens der Kassen nur Zeiten
der Arbeitsunfahigkeit Gbermittelt werden. Hinweise auf die Hohe der Beschaftigungsverbots-
zeiten sind Abbildung 13 aus der Fragebogenstudie zu entnehmen.

Tabelle 47: Arbeitsunfdhigkeit wihrend der Schwangerschaft (Basis GKV-Daten)

Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz
Merkmal
Gruppe Gruppe (1G vs. KG)
AU-Tage N MW =SD N MW SD MW-Diff. (95%-Cl)
alle 530 17,9 +25,6|1.059 14,9 +24,5 3,0 (-0,4; 6,5)
Frauen mit mind. 1 AU-Tag | 350 27,2 +27,2| 619 25,5 +27,5 1,7 (-1,5; 4,8)

In Tabelle 47 werden die durchschnittliche Anzahl der Arbeitsunfihigkeitstage (AU-Tage) der
Teilnehmerinnen in den 9 Monaten vor dem Geburtsmonat des Kindes dargestellt. Dabei wur-
den zum einen alle Schwangeren der jeweiligen Gruppe betrachtet und zum anderen nur jene,
die mindestens einen AU-Tag aufwiesen. Die durchschnittliche Anzahl an AU-Tagen war etwas
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hoher in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe. Zudem ist der Anteil von Frauen
ohne AU-Zeiten in der Kontrollgruppe (42 %) hoher als der Anteil von Frauen ohne AU-Zeiten
in der Interventionsgruppe (34 %). Aufgrund der hdheren Risikosituation war dieses Ergebnis
zu erwarten.

Eine Limitation bei dieser Analyse war, dass die Zeiten des Beschaftigungsverbotes nicht in die
Analyse einbezogen werden konnten. Ausgleichend sind hier die Angaben in der Fragebogen-
studie, in denen die Antwortenden der Interventionsgruppe haufiger ein Beschaftigungsver-
bot (75 % vs. 58 %) allerdings mit geringerer Dauer (19,7 + 9,8 vs. 22,2 + 9,3; siehe Abbildung
13). Da beiden Datenquellen zum Zwecke der Analyse nicht verlinkt werden konnten, sind
summarische Angaben aus beiden Zeiten nicht moéglich. Da AU-Zeiten nur Menschen in Be-
schaftigung betreffen, konnen Angaben aus der Befragung ebenfalls von Belang sein. So gaben
6 % der Kontrollgruppe und nur 2 % der Interventionsgruppe an, dass sie nicht erwerbstatig
seien (Tabelle 8).

3.3 Ergebnisse der Sekundare Hypothese 1 - Gesundheitsokonomische Evaluation

In die gesundheits6konomische Evaluation konnten GKV-Daten von 530 Pfad-Teilnehmerin-
nen, die bei einer der beiden Konsortialkassen versichert waren, sowie von 1.059 Kontroll-
Versicherten einbezogen werden (Abbildung 6). Die Ergebnisse werden in Kapitel 3.3.1 darge-
stellt. Hinzu kamen Datensatze von 465 Neugeborenen von Pfad-Teilnehmerinnen, die bei ih-
ren Mittern familienversichert waren, sowie 953 familienversicherte Neugeborene der Kon-
troll-Versicherten. Deren Ergebnisse sind in Kapitel 3.3.2 zu finden.

3.3.1 Leistungen und Kosten von Interventionsgruppe 1 und Kontrollgruppe
3.3.1.1 Hospitalisierungen wahrend Schwangerschaft

Ausgaben fiir Krankenhausbehandlungen stellen den grofSten Leistungsbereich der GKV dar.
Daher sollen in einem ersten Schritt die Haufigkeit der stationdren Aufenthalte wahrend der
Schwangerschaft (ohne Aufenthalt anlasslich der Geburt) dargestellt werden. Auch hier ist bei
der Bewertung die unterschiedliche Risikosituation zwischen beiden Gruppen zu beriicksich-
tigen (s. Kapitel 3.1.2). Das diese auch zu tatsdchlichen Unterschieden in der Inanspruchnahme
von Leistungen wahrend der Schwangerschaft flihrte, zeigt Tabelle 48, welche die Anzahl der
Hospitalisierungen in den 9 Monaten vor Geburtsmonat des Kindes zeigt. Bertlicksichtigt wer-
den nur pfad-bezogene stationare Aufenthalte, die mit einer Haupt-ICD beginnend mit ,, 0,
,P“oder ,Z“ codiert sind.

Insgesamt gab es 174 Hospitalisierungen in der Interventionsgruppe und 233 Hospitalisierun-
gen in der Kontrollgruppe. Der Anteil von Frauen ohne stationdren Aufenthalt wahrend der
Schwangerschaft war in der Kontrollgruppe (84 %) hoher als in der Interventionsgruppe
(78 %). Im Durchschnitt hatten Frauen in der Interventionsgruppe 0,3 + 0,9 stationadre Aufent-
halte, wahrend Frauen in der Kontrollgruppe durchschnittlich nur 0,2 + 0,6 stationare Aufent-
halte hatten. Die Hauptdiagnosen der stationdaren Aufenthalte dhnelten sich zwar fiir beide
Gruppen, jedoch war der Anteil der Haupt-ICDs, die auf Schwangerschaftsdiabetes (024.4)
und Gestationshypertonie (013) schlielRen lassen, deutlich hdher in der Interventionsgruppe
(Anlage 11, Tabelle 1). Bezogen auf das Risikoprofil der beiden Gruppe sind die detektierten
6 % Unterschied daher trotz Signifikanz als klinisch nicht relevant einzuschatzen, da hier mit
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hoheren Einweisungsraten gerechnet worden ware. Die engmaschige transsektorale Versor-
gung scheint hier erwartete Einweisungen verhindert zu haben.

Tabelle 48: Schwangerschaftsbedingte stationdre Aufenthalte der Miitter (Basis GKV-Daten)

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)

Gesamt 530 (100 %)| 1.059 (100 %)
Keine stationaren Aufenthalte 412 (78 %) 887 (84%) | 0,7 (0,5;0,9)
1 stationdre Aufenthalt 88 (17%) | 129 (12%) | 1,4 (1,1;1,9)
2 stationare Aufenthalte 22 (4 %) 32 (3 %) 1,4 (0,8;2,4)
> 3 stationdre Aufenthalte 8 (2 %) 11 (1%) | 1,5 (0,8;3,7)

MW  +SD | MW  #SD |MW-Diff. (95%-Cl)
Anzahl stationdrer Aufenthalte 0,3 +0,9 0,2 +0,6 | 01 (0,0; 0,2)*

Notiz: Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p <0.05.

3.3.1.2 Kostenanalyse - Miitter

Um die Kosten der neuen Versorgungsform im FetoNeoNat-Pfad im Vergleich zur bestehen-
den Versorgung in der Vergleichsregion einzuschatzen, wurden von den Konsortialkassen Ab-
rechnungsdaten zu ambulanten und stationaren Leistungen, verordneten Arzneimitteln, so-
wie die Entgelte fiir Arbeitsunfahigkeit fir die Mitter der beiden Gruppen im Beobachtungs-
zeitraum von (Monat der Geburt — 9 Monate) bis (Quartal Geburtstermin + 1 Quartal) erhoben
und analysiert. Tabelle 49 zeigt die einzelnen Kostenkomponenten und die Gesamtkosten flr
die Interventions- und Kontrollgruppe.

Die durchschnittlichen Kostendifferenzen zwischen den Gruppen bezliglich verordneter Arz-
neimittel (28 Euro) und ambulanter Leistungen (-49 Euro) waren zwar zum Teil statistisch sig-
nifikant, jedoch aufgrund ihrer eher geringen GroRe fir die Gesamtkostendifferenz nur von
geringer Bedeutung (Tabelle 49).

Tabelle 49: Kosten der Miitter (Basis GKV-Daten)

Int.e rven: Kontroll- Mittelwertdifferenz M.ittel.wert.t':lifft-er.enz

Kostenart tions- RIS (IG vs. KG) adjustiert er Risiken
Gruppe der Miitter

MW + SD MW +SD |MW-Differenz (95%-Cl) |MW-Differenz (95%-Cl)
Arzneimittel 123 +296 95 +296 27,6 (-3,2;58,4) 25,6 (-6,9;58,2)
Ambulant 1.099 404 |1.148 £367 -49,3* (-90,2; -8,4) -102,1*** (-143,9; -60,4)
Stationar 5.622 +4.677|4.722 +2.511(899,2*** (473,5;1.324,9)| 497,3* (45,6; 949,0)
EEL 80 +449 68 +550 12,1 (-38,4;62,7) 20,9 (-38,2;80,0)
Gesamt ohne EEL |6.843 +4.721|5.966 +2.669 |877,5*** (444,9; 1.310,1) 416,4 (-51,2;884,0)
Gesamt 6.924 +4.735|6.034 +2.771(889,6*** (453,5; 1.325,7) 420,5 (-48,9;890,0)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten werden in
Euro ausgewiesen. EEL steht fiir Entgeltersatzleistung bei Arbeitsunfihigkeit (AU). Nig = 530, Ngg = 1.059;
Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p <0.05.
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Sowohl fiir die Interventionsgruppe (5.622 Euro) als auch die Kontrollgruppe (4.722 Euro) wa-
ren die stationdren Kosten die Hauptkostenkomponente. Die Kostenunterschiede waren be-
reits aus der Analyse der Anzahl stationarer Aufenthalte abzusehen (Tabelle 48). Die Differenz
in den Kosten der stationdren Leistungen war zudem der Haupttreiber der signifikanten Un-
terschiede in den Gesamtkosten beider Gruppen. Die Gesamtkosten der Interventionsgruppe
waren im Beobachtungszeitraum um 890 Euro hoher als die der Kontrollgruppe.

Wie in Kapitel 3.2.2.3.1 erlautert, fihrte das Durchlaufen der Diagnostik in Pfadabschnitt (1)
oder der Einschluss in Abschnitt (II) dazu, dass trotz dhnlicher Risikosituation zum Zeitpunkt
des Matchings, sich die Risikosituation wahrend der Schwangerschaft zwischen der Interven-
tions- und Kontrollgruppe deutlich unterschied. Es ist anzunehmen, dass die deutlich hoheren
Risiken in der Interventionsgruppe der Hauptgrund fiir deren héhere Kosten im Vergleich zur
Kontrollgruppe waren. Um einige dieser unterschiedlichen Risiken wahrend der Schwanger-
schaft bei der Kostenanalyse zu adressieren, wurde fiir die in Tabelle 6 aufgefiihrten Faktoren
(Adipositas, Hypertonie, Diabetes, Praeklampsie und FGR) adjustiert. Die rechten Spalten von
Tabelle 49 zeigen, dass diese Adjustierung zwar nur geringe Auswirkungen auf die (absoluten)
Kostendifferenzen hinsichtlich Arzneimittel, ambulanter Leistungen und Entgeltersatzleistun-
gen zwischen den beiden Gruppen hatten. Die durchschnittliche Differenz in den stationaren
Kosten dagegen reduzierte sich deutlich von 899 Euro auf 497 Euro bei Adjustierung. Die mitt-
lere Gesamtkostendifferenz reduzierte sich dadurch um mehr als die Halfte von 890 Euro auf
421 Euro. Dieser Unterschied ist nicht statistisch zu sichern.

3.3.1.2.1 Sensitivitdtsanalyse — Kosten Miitter

Vor dem Hintergrund, dass die Gesamtkosten sowohl in der Interventionsgruppe (Minimum:
458 Euro / Maximum: 96.506 Euro) als auch in der der Kontrollgruppe (Minimum: 185 Euro /
Maximum: 35.049 Euro) im definierten Beobachtungszeitraum stark schwankten (siehe auch
Anlage 11, Abbildung 1), fihrten wir eine Analyse durch, bei der wir in jeder Gruppe die Aus-
reiBer (obersten und untersten 1 % der Gesamtkostenverteilung) aus unserer Analyse aus-
schlossen. Ziel dieser Analyse war es zu untersuchen, inwieweit die Kostenunterschiede zwi-
schen den beiden Gruppen von Extremwerten herbeigefiihrt wurden. Tabelle 50 zeigt, dass
ein Ausschluss der Extremwerte von den Analysen nur zu einer geringfligigen Reduzierung der
Mittelwertdifferenz um rund 100 Euro fihrte. Die signifikante Kostendifferenz in den statio-
naren Kosten und den Gesamtkosten war somit robust.

Tabelle 50: Sensitivitdtsanalyse — (stationdire) Kosten der Miitter, ohne obere und untere 1 % (Basis GKV-Daten)

Interven- . . Mittelwertdifferenz
. Kontroll- Mittelwertdifferenz .. P
Kostenart tions- Gruppe (IG vs. KG) adjustiert fiir Risiken
Gruppe PP : der Miitter
MW + SD MW £ SD |MW-Differenz (95%-ClI) [MW-Differenz (95%-Cl)
Stationar 5.385 +2.145|4.615 +1.879|770,0*** (553,3;986,8) |386,2*** (182,7;589,6)
Gesamt 6.683 +2.238|5.904 +2.052(778,6*** (549,4; 1.007,7)| 335,1** (118,7; 551,6)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fir Adipositas, Hypertonie,

Diabetes, Praeklampsie, FGR wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten werden in

Euro ausgewiesen. Nig = 520, Nk = 1.039; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.
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3.3.1.2.2 Subgruppenanalysen — Kosten Miitter

Aus Grinden der Vergleichbarkeit mit den Daten des IQTIG erfolgte zudem eine Subgrup-
penanalyse, in welche nur die Frauen eingeschlossen wurden, die in den Jahren 2021 und 2022
ihr Kind gebaren. Insgesamt anderten sich durch diese Restriktion die relevanten Kosten (sta-
tionar und gesamt) nur geringfiigig (Tabelle 51). Da sich die Kosten der Kontrollgruppe im Ver-
gleich zu allen Jahren (Tabelle 49) leicht erhéhen und die der Interventionsgruppe leicht sin-
ken, reduziert sich die Mittelwertdifferenz zwischen Interventions- und Kontrollgruppe im
Vergleich zur Analyse fiir alle Jahre von 890 Euro auf 767 Euro. Die restringierte und adjus-
tierte Gesamtkostendifferenz zwischen beiden Gruppen war mit nunmehr nur noch 378 Euro
jedoch nicht langer signifikant.

Tabelle 51: Subgruppenanalyse — (stationdire) Kosten der Miitter, mit Geburten in 2021/2022 (Basis GKV-Daten)

Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz M.ltte!wert.t_jlfﬂ.er.enz
Kostenart e G (IG vs. KG) adjustiert er Risiken
der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)
Stationar 5.546 +5.330 | 4.803 +2.599 743,1* (162,8; 1.323,4) 412,4 (-158,8; 983,6)
Gesamt 6.879 +5.350 | 6.111 +2.754 767,2* (181,1;1.353,3) 378,4 (-216,0; 972,7)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fiir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten werden in
Euro ausgewiesen. Nig = 362, Ng = 723; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

Wie in Kapitel 3.1.2.2 und Tabelle 6 dargestellt, sind im Jahr 2020 deutlich mehr Schwangere
erst im Pfadabschnitt (II) neu in den Pfad eingeschlossen worden, als dies in den Jahre 2021 /
2022 der Fall war. Somit liegen die Kosten der 2021 / 2022-Subgruppenanalyse naher an den
Kosten, die in der Regelversorgung des Pfades zu erwarten sind.

Zum Vergleich enthalt Tabelle 52 Kosten der Mitter, deren Kinder 2020 geborenen wurden.

Tabelle 52: Subgruppenanalyse — (stationdire) Kosten der Miitter, mit Geburten in 2020 (Basis GKV-Daten)

Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz M.ltte!wert.c_ilfft.er-enz
Kostenart AT A (IG vs. KG) adjustiert f!..ll' Risiken
der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) IMW-Differenz (95%-Cl)
Stationar 5.784 +2.800 | 4.549 +2.307 |1.235,4*** (746,2;1.724,6) 561,2* (100,9; 1.021,5)
Gesamt 7.021 +3.021 | 5.868 £+2.806 [1.153,1*** (607,4; 1.698,8) 389,0 (-129,1; 907,2)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fir Adipositas, Hypertonie,

Diabetes, Praeklampsie, FGR wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten werden in
Euro ausgewiesen. Nig = 168, Ng = 336; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

3.3.2 Leistungen und Kosten fiir Kinder der eingeschlossenen Miitter

3.3.2.1 Vergleichbarkeit der Kinder in IG und KG

Sofern das Neugeborene bei der Mutter familienversichert war, standen auch dessen Kosten
und Leistungen bis zum Erreichen des ersten Lebensjahres fiir die gesundheitsokonomischen
Analysen zur Verfligung. Dazu zahlten ambulante und stationare Leistungen, Giber Apotheken
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abgegebene rezeptpflichtige Arzneimittel sowie Heil- und Hilfsmittel. Insgesamt standen In-
formationen fiir 465 Kinder von Mittern aus der Interventionsgruppe und fiir 953 Kinder von
Midttern aus der Kontrollgruppe zur Verfliigung.

Wie aufgrund der verschiedenen Risikosituation der Mtter in der Interventions- und Kontroll-
gruppe zu erwarten war, unterschieden sich deren Neugeborene insbesondere hinsichtlich
ihres Geburtsgewicht (Abbildung 9) und des Zeitpunktes der Geburt (Tabelle 17).

Tabelle 53 zeigt, dass der Anteil Neugeborener mit niedrigem Geburtsgewicht (entsprechend
ICD-Codierung im stationaren Datensatz der GKV) in der Interventionsgruppe héher war als in
der Kontrollgruppe. Auffallig war besonders die Diskrepanz bei der Anzahl der Neugeborenen
mit extrem niedrigen Geburtsgewicht (< 1.000 g) zwischen Interventionsgruppe (14 Kinder)
und Kontrollgruppe (1 Kind). Da in den GKV-Daten keine Angaben zum Gestationsalter vorlie-
gen, konnte keine Gewichtsperzentile analog der Daten des IQTIG berechnet werden. Den-
noch wird das Ergebnis bestatigt, dass die Chance, dass ein Kind mit einem geringen Geburts-
gewicht auf die Welt kommt, bei Mittern mit erhohtem Risikoprofil deutlich hoher ist.

Bedingt durch die geringeren Geburtsgewichte lag auch der Anteil Neugeborener, fir die im
Geburtsmonat mindestens ein stationarer Fall in den Abrechnungsdaten verzeichnet war, so-
wie die durchschnittliche Verweildauer dieser stationaren Fille Uber jenen der Kontroll-

gruppe.

Tabelle 53: Geburtsgewicht und stationdrer Aufenthalt der Kinder (Basis GKV-Daten)

Interventions- Kontroll-
Merkmal
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt 465 (100%) | 953 (100 %)
Geburtsgewicht/Friihgeburten
Geburtsgewicht: < 1.000 g 14 (3 %) 1 (0 %) 29,6(3,9; 225,4)
Geburtsgewicht: 1.000 g bis 1.499 g 11 (2 %) 6 (1 %) 3,8(1,4;10,4)
Geburtsgewicht: 1.500 g bis 2.499 g 49 (11 %) 34 (4 %) 3,2(2,0; 5,0)
Sonstige Frilhgeburten (vor Ende 37. SSW)| 7 (2 %) 13 (1 %) 1,1(0,4; 2,8)
Mindestens ein dem Kind zugerechneter
stationarer Aufenthalt im Gegburtsmonat 139 (30%) 177 (19 %) 19(1,4;2.4)
Mindestens ein dem Kind zugerechneter
stationarer Aufenthalt auBerhalb des 106 (23 %) 223 (23 %) 0,6(0,4;0,7)
Geburtsmonates
MW +SD MW #SD MW-Diff. (95%-Cl)
Stationdre Verweildauer im Geburtsmonat| 18,6 +27,0 12,1 +15,5 | 6,5%* (2,8;10,1)
Stationdre Verweildauer auBerhalb 152  £33,9 6,4 £145 |8,8%** (57:11,9)
Geburtsmonates

Notiz: Die Codierung der Geburtsgewichte erfolgte mittels stationdrer Hauptdiagnosen: Neugeborene mit Ge-
burtsgewicht < 1000g (ICD-Code P07.0 | P07.00 | P07.01 | P07.02); Geburtsgewicht 1000g-1500g (ICD-Code
P07.10 | P07.11); 1500g — 2500g Geburtsgewicht (ICD-Code P07.12); sonstige Frithgeburten (ICD-Code P07.3,
andere nicht im Sample vorhanden). Fiir die stationadre Verweildauer wurde der Aufnahme- und Entlassungstag
als ein Tag betrachtet. Die mittleren stationdren Verweildauern wurden nur fiir jene Kinder berechnet, die einen
entsprechenden Aufenthalt aufwiesen; Signifikanzniveaus: *** p <0.001, ** p <0.01, * p < 0.05.
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In der Interventionsgruppe wiesen 17 % und in der Kontrollgruppe 6 % ein kritisches Geburts-
gewicht auf, welches stationar versorgt werden muss. Abzliglich dieser Falle verbleiben wei-
tere 12 % in der Interventionsgruppe und 13 % in der Kontrollgruppe, die aus einem anderen
Grunde stationar nach der Geburt betreut werden mussten.

Pfadabschnitt (IV) sollte dazu beitragen, dass bei den Kindern, die nach der Geburt im Kran-
kenhaus behandelt wurden, spatere stationare Aufenthalte vermieden werden. Die Analysen
der GKV-Daten fir beide Gruppen zeigen, dass die Anzahl der erneuten stationaren Aufnah-
men in beiden Gruppen gleich hoch ist. Bei der Interpretation muss beriicksichtigt werden,
dass Friihgeborene zu Impfungen stationar aufgenommen werden missen, d.h. dieser Auf-
enthalt ist nicht beeinflussbar. Daher spricht die gleiche Haufigkeit der Aufnahmen bei deut-
lich mehr Friihgeborenen in der Interventionsgruppe dafiir, dass die intensivere Betreuung
durch den ambulant tatigen Kinderarzt stationare Aufenthalte effektiv verhindern kann. Ver-
gleicht man die mittleren Verweildauern auRerhalb des Geburtsmonats, so sind die Verweil-
dauern in der Interventionsgruppe deutlich langer, was wiederum zeigt, dass die stationdre
Behandlung nur bei schwereren Erkrankungen (und damit mit korrekter Indikation) erfolgte

(Tabelle 53)

3.3.2.2 Kostenanalyse Kinder

Tabelle 54 zeigt die durchschnittlichen Kosten fiir die verschiedenen Kostenkomponenten der
Kinder im 1. Lebensjahr aus GKV-Sicht. Die Hauptkostenkomponente sowohl fiir die Interven-
tionsgruppe (11.008 Euro) als auch die Kontrollgruppe (3.456 Euro) waren die stationaren Kos-
ten, wahrend die anderen Kostenarten (vor allem Heil- und Hilfsmittel) eine eher geringere
Bedeutung fir die Gesamtkosten der Kinder im 1. Lebensjahr hatten. Die Gesamtkosten der
Interventionsgruppe summierten sich im Beobachtungszeitraum auf 12.952 Euro und die der
Kontrollgruppe auf 4.703 Euro.

Tabelle 54: Kosten der Kinder (Basis GKV-Daten)

Interventions-| Kontroll- Mittelwertdifferenz M.itte!wert-(.iiff(::r.e ne
Kostenart T ST (IG vs. KG) adjustiert ft" Risiken
der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)

Arzneimittel| 619 +1.925 | 315 +1.242 | 304,8** 113,0; 496,6) 196,3*  (17,0; 375,5)

Ambulant 825 +626 744 301 80,1*%*  (20,1; 140) 65,4*  11,4;119,4)

Stationar  [11.008 +42.930|3.456 +13.283| 7.552,0 (3.562,7;11.541,3) 2.995,4 (827,6;5.163,2)
kk %k k%

Hilfsmittel 197 £1.223 73 £346 124,4* 11,2; 237,7) 71,7* (7,3; 138,2)

Heilmittel 302 +607 115 +344 |178,5*** (128,2; 246,8) 135,6*** 78,3; 193,0)

Gesamt 12.952 +44.687|4.703 +13.361| 8.248,8 (4.088,9; 12.408,6)| 3.499,9 (1.252,3; 5.747,5)
k k% * *

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fur Adipositas, Hypertonie,

Diabetes, Praeklampsie, FGR wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten werden in
Euro ausgewiesen. Nig = 465, Ng = 953; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

Wie aufgrund der unterschiedlichen Risiken zwischen den beiden Gruppen zu erwarten war,
fanden wir bei allen Kostenkategorien signifikante Unterschiede zwischen der Interventions-
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gruppe und der Kontrollgruppe. In absoluten Werten war die Differenz mit 80 Euro am ge-
ringsten bei den ambulanten Kosten und am hochsten bei den stationdren Kosten
(7.552 Euro). Die Differenz der mittleren Gesamtkosten im 1. Lebensjahr zwischen Interven-
tions- und Kontrollgruppe belief sich auf 8.249 Euro.

Eine Adjustierung der Kostendifferenzen, welche die verschiedenen Risiken der Mutter (wah-
rend der Schwangerschaft, siehe Anmerkungen zu Tabelle 49) in der Interventions- und Kon-
trollgruppe beriicksichtigte, reduzierte die Kostendifferenzen fiir alle Kostenkomponenten.
Die Kostendifferenzen waren jedoch weiterhin signifikant. Die durchschnittliche Differenz in
den Gesamtkosten reduzierte sich um 58 % von 8.249 Euro auf 3.500 Euro.

In Tabelle 53 wurden fiir beide Gruppen die Anzahl Kinder aufgefiihrt, die im Geburtsmonat
oder danach einen stationdren Aufenthalt hatten. Unterteilt man die stationdren Kosten auf
diese beiden Zeitraume und betrachtet nur jene Kinder, bei denen tatsachlich Kosten entstan-
den, dann erhalt man die in Tabelle 55 aufgefiihrten mittleren Kosten. Die Kosten im Geburts-
monat unterscheiden sich nach Risikoadjustierung der Miitter nicht signifikant. Unterschiede
findet man insbesondere in den Kosten auflerhalb des Geburtsmonates. Dies deutete sich
schon bei der Analyse der mittleren Verweildauern an. Diese waren selbst nach Adjustierung
in der Interventionsgruppe im Mittel noch fast 9 Tage langer als bei der Kontrollgruppe. Dieser
Unterschied ist insbesondere dadurch zu erklaren, dass es in der Interventionsgruppe (sehr
unreife) Kinder gab, bei denen aufgrund der Schwere ihrer Gesundheitssituation aufwendige
stationare Folge-Aufenthalte trotz der padiatrischen Nachsorgen nicht vermieden werden
konnten.

Tabelle 55: Stationdire Kosten der Kinder getrennt nach Zeitraum (Basis GKV-Daten)

.. : X X Mittelwertdifferenz

stationdre | Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz .. .
adjustiert fir Risiken
Kosten... Gruppe Gruppe (IG vs. KG) .
der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)

... im Ge- N =139 N=177
burtsmo- (22.579 + 43.344/12.033 + 21.158(10.546,0 (2.710,1; 18.381,9)|1.847,9 (-2.862,5; 6.558,2)
nat **
... auRer- N =106 N =223
halb des [18.684 + 56.195|5.221 +11.533|13.463,2 (2.693,0; 24.233,4)|7.954,0 (2.879.4; 13.028,7)
Geburts- * *k
monates

Notiz: Es gehen in die Berechnungen nur jene Kinder ein, bei denen die betreffenden Kosten anfallen (siehe
jeweiliges N); Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

3.3.2.2.1 Sensitivitdtsanalysen - Kinder

Eine bekannte Herausforderung bei gesundheitsékonomischen Analysen besteht darin, dass
am oberen und unteren Rand der Kostenverteilung AusreiBer existieren, die die durchschnitt-
lichen Kosten stark beeinflussen. Dies war auch hier bei der Kostenanalyse fiir die Kinder der
Fall. Die Gesamtkosten im 1. Lebensjahr von Kindern in der Interventionsgruppe variierten
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zwischen 02 Euro und 698.944 Euro. In der Kontrollgruppe variierten die Gesamtkosten zwi-
schen 160 Euro und 214.020 Euro (siehe auch Anlage 11, Abbildung 2). Tabelle 56 zeigt, dass
am unteren Ende der Kostenverteilung keine groRen Unterschiede zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe bestanden. Der Anteil der Kinder in den oberen Kostenkategorien war je-
doch deutlich héher in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe. Die Chance, Ge-
samtkosten zwischen 50.000 Euro und 99.999 Euro im 1. Lebensjahr zu benétigen, war in der
Interventionsgruppe 3,2-fach hoher als in der Kontrollgruppe und bei den Kosten ab 100.000
Euro sogar 7,4 erhoht.

In der héchsten Kostengruppe der Interventionsgruppe finden sich laut ICD-Kodierung 11 der
14 Kinder unter 1.000 g und 3 Kinder mit einem Geburtsgewicht von 1.500 bis 2.490 g. In der
Kontrollgruppe hatte 1 Kind laut ICD-Kodierung ein Gewicht unter 1.000 g und 1 Kind ein Ge-
burtsgewicht von 1.500 bis 2490 g.

Geht man davon aus, dass hohe Kosten liberwiegend durch eine zu friihe Geburt entstehen,
dann zeigt sich bei einer Betrachtung aller Kosten >10.000 Euro, dass diese bei 89 vs. 81 Kinder
in der Interventions- bzw. Kontrollgruppe anfallen. Allerdings finden sich nur 81 vs. 54 Friih-
geborene in der Interventions- bzw. Kontrollgruppe, was wiederum bedeutet, dass es in der
Kontrollgruppe mehr Kinder gegeben hat, die als Termingeborene teurer waren.

Wahrend die Mittelwertanalyse stark von diesen Extremwerten beeinflusst wird, ist dies bei
der Untersuchung der Mediankosten weniger stark der Fall. Im Vergleich zu den Durch-
schnittskosten (12.952 Euro vs. 4.703 Euro) lagen die Mediankosten von Interventions- und
Kontrollgruppe nur geringfligig auseinander (1.403 Euro vs. 1.058 Euro).

Tabelle 56: Anzahl der Kinder nach Kostengruppen (Basis GKV-Daten)

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt 465 (100%) | 953 (100 %)
Gesamtkosten
< 1.000 Euro 181 (39 %) 451 (47%) | 0,7 (0,6; 0,9)
1.000 -2.499 Euro 102 (22 %) 190 (20 %) 1,1 (0,9; 1,5)
2.500 -9.999 Euro 93 (20 %) 231 (24%) | 0,8 (0,6; 1,0)
10.000 - 49.999 Euro 58 (12 %) 66 (7 %) 1,9 (1,3; 2,8)
50.000 - 99.999 €uro 17 (4 %) 11 (1 %) 3,2 (1,5; 7,0)
>100.000 Euro 14 (3%) 4 (0 %) 7,4 (2,4; 22,5)

Vor diesem Hintergrund fiihrten wir zwei Sensitivitatsanalysen durch, um die durchschnittli-
chen Kosten um die Extremwerte zu bereinigen. Gezeigt werden die Werte fiir die Hauptkos-
tenkomponente stationare Kosten und die Gesamtkosten.

2 Ein Kind wies in den tibermittelten Daten keine Kosten auf. Auf Basis der vorliegenden Daten kann kein
Grund ermittelt werden. Da jedoch keine Versichertenzeiten Gbermittelt wurden, kénnte auch ein Versiche-
rungswechsel kurz nach der Geburt erfolgt sein. Das Kind mit den zweitgeringsten Kosten verursachte 124
Euro.
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Analog zu unserem Vorgehen bei der Kostenanalyse der Mitter, fiihrten wir auch fiir deren
Kinder eine Analyse durch, bei der wir in jeder Gruppe die Ausreiller (obersten und untersten
1 % der Gesamtkostenverteilung) aus unserer Analyse ausschlossen. Tabelle 57 zeigt, dass die-
ses Vorgehen die durchschnittliche (unadjustierte) Kostendifferenz in den Gesamtkosten zwi-
schen Interventions- und Kontrollgruppe um 22 % reduzierte.

Tabelle 57: Sensitivitdtsanalyse — (stationdre) Kosten der Kinder, ohne obere und untere 1 % (Basis GKV-Daten)

Mittelwertdifferenz

Kosten- | Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz . .. .
s Gruope Gruope (IG vs. KG) adjustiert fiir Risiken
pp PP : der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)

Stationar| 8.164 £22.322 |2.422 +6.550 |5.741,8*** (3.654,1; 7.829,5) |3.113,1*** (1.571,1; 4.655,1)

Gesamt [10.024 +24.383 |3.605 +7.279 |6.418,9*** (4.136,8; 8.700,9) |3.639,4*** (1.955,4,5.323,4)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fiir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR der Mutter wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten

werden in Euro ausgewiesen. Nig = 457, Nxg = 935; Signifikanzniveaus: *** p <0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

Einen deutlich starkeren Effekt auf die Gesamtkostenunterschiede zwischen den beiden Grup-
pen hatte der Ausschluss der Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von < 1.000 g aus der
Analyse (Tabelle 58). Dies fiihrte dazu, dass in der Interventionsgruppe 14 Neugeborene aus-
geschlossen wurden, wahrend es in der Kontrollgruppe nur ein Neugeborenes war. Folglich
reduzierten sich die durchschnittlichen Gesamtkosten der Interventionsgruppe deutlich von
zuvor 12.952 Euro auf 7.436 Euro nach Ausschluss der Neugeborenen mit extrem niedrigen
Geburtsgewicht. Die (unadjustierte) durchschnittliche Gesamtkostendifferenz zwischen den
Gruppen reduzierte sich um 64,2 % von 8.249 Euro auf 2.953 Euro. Die adjustierte durch-
schnittliche Kostendifferenz war mit 1.609 Euro noch geringer, aber immer noch signifikant.

Tabelle 58: Sensitivitdtsanalyse — (stationdre) Kosten von Kindern mit Geburtsgewicht > 1.000 g (Basis GKV-Da-
ten)

Mittelwertdifferenz

Kosten- | Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz .. . ..
Lo Gruope Gruope (IG vs. KG) adjustiert fiir Risiken
pp PP ‘ der Miitter
MW £ SD MW % SD MW-Differenz (95%-Cl) IMW-Differenz (95%-Cl)

Stationar| 5.731 £15.044 |3.257 £+11.783 | 2.474,0** (897,7; 4.050,4) 1.244,9 (-234,7;2.724,6)

Gesamt | 7.436 +17.040 |4.483 +12.663 | 2.953,4** (1.188,1;4.718,6)| 1.609,4* (23,8;3.195,1)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR der Mutter wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten
werden in Euro ausgewiesen. Nig = 451, Nxg = 952; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

Insgesamt zeigten unsere Sensitivitdtsanalysen, dass die hohe Kostendifferenz zwischen In-
terventions- und Kontrollgruppe zum Teil von wenigen Kindern mit sehr hohen Kosten getrie-
ben wurde. Der Ausschluss dieser Kinder mit sehr hohen Kosten im 1. Lebensjahr bzw. extrem
niedrigen Geburtsgewicht reduziert die Kostendifferenz zwar deutlich, jedoch war diese wei-
terhin signifikant — auch nach zusatzlicher Adjustierung fir verschiedene Risiken der Mtter.
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3.3.2.2.2 Subgruppenanalyse - Kinder

Analog zu den Analysen der Miitter soll auch hier in einer Subgruppenanalyse, in welche nur
die Kinder eingeschlossen wurden, die in den Jahren 2021 oder 2022 zur Welt kamen, unter-
sucht werden, inwieweit sich die Kosten der Kinder andern, wenn sich der Anteil Schwangere
erhoht, die bereits in Abschnitt (I) in den Pfad eingeschlossen wurden.

Vergleicht man die in Tabelle 59 aufgefiihrten Kinder mit einem (sehr) kleinen Geburtsgewicht
der Jahre 2021 / 2022 mit den Kindern aller Jahre (Tabelle 53), so bestatigt sich auch hier die
Aussage zu Abschnitt (1) (Kapitel 3.2.2.3.2), dass die spat in den Pfad eingestiegenen Frauen
deutlich haufiger kleine Kinder zur Welt brachten. Von den 14 Kindern in der Interventions-
gruppe mit einem Geburtsgewicht < 1.000 g wurden 10 Kinder 2020 geboren. Auch in den
anderen Gewichtsklassen sank der Anteil in der Interventionsgruppe, wohingegen er in der
Kontrollgruppe anndhernd konstant blieb. Bezliglich der stationdren Aufenthalte der Kinder
im Geburtsmonat dndern sich die Anteile in beiden Gruppen nicht. Allerdings sank die mittlere
Aufenthaltsdauer jener Kinder, die stationar versorgt werden mussten, in der Interventions-
gruppe starker als in der Kontrollgruppe, so dass die Mittelwertsdifferenz von 3,9 Tagen nicht
mehr signifikant ist. Der Anteil Kinder, der einer stationaren Wiederaufnahmen nach dem Ge-
burtsmonat bedurfte, sank insbesondere in der Kontrollgruppe. Die Differenz der mittleren
Verweildauer erhohte sich von 8,8 auf 9,2 Tage.

Tabelle 59: Geburtsgewicht und stationdrer Aufenthalt der in 2021/2022 geborenen Kinder (Basis GKV-Daten)

Merkmal Interventions- Kontroll-
Gruppe Gruppe
N Anteil N Anteil OR (95%-Cl)
Gesamt 312 (100%)| 633 (100 %)
Geburtsgewicht/Friihgeburten
Geburtsgewicht: < 1.000 g 4 (1 %) 1 (0 %) 8,2 (0,9; 73,7)
Geburtsgewicht: 1.000 g bis 1.499 g 7 (2 %) 4 (1%) 3,6 (1,0; 12,4)
Geburtsgewicht: 1.500 g bis 2.499 g 24 (8 %) 21 (3 %) 2,4  (1,3; 4,4)

Sonstige Frithgeburten (vor Ende 37. SSW) 7 (2 %) 6 (1%) 2,4 (0,8; 7,2)
Mindestens ein dem Kind zugerechneter
stationarer Aufenthalt im Geburtsmonat
Mindestens ein dem Kind zugerechneter
stationdrer Aufenthalt auBerhalb des 65 (21 %) 152 (24%) | 0,9 (0,6; 1,2)
Geburtsmonates

90 (29 %) 113 (18%) | 1,9 (1,4; 2,6)

MW +SD | MW +SD  [MW-Diff. (95%-Cl)
Stationdre Verweildauer im Geburtsmonat| 15,6 +21,0 | 11,7 +165 | 3,9 (-0,1; 7,9)

Stationare Verweildauer auBerhalb
Geburtsmonates

14,8 +£359 | 56+ +£12,5|9,2*** (54; 13,1)

Notiz: Die Codierung der Geburtsgewichte erfolgte mittels stationdrer Hauptdiagnosen: Neugeborene mit Ge-
burtsgewicht < 1000g (ICD-Code P07.0 | PO7.00 | P07.01 | P07.02); Geburtsgewicht 1000g-1500g (ICD-Code
P07.10 | P07.11); 1500g — 2500g Geburtsgewicht (ICD-Code P07.12); sonstige Friihgeburten (ICD-Code P07.3,
andere nicht im Sample vorhanden). Fiir die stationdre Verweildauer wurde der Aufnahme- und Entlassungstag

als ein Tag betrachtet.

Dieses Ergebnis zeigt sich auch im Kostenvergleich der beiden zeitlichen Subgruppen (Tabelle
60 und Tabelle 61). Betragt die adjustierte Mittelwertsdifferenz des Jahres 2020 4.748 Euro
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so sinkt diese in den Jahren 2021 / 2022 auf 3.480 Euro. Zwar sanken die stationdren Kosten
in der Kontrollgruppe im Jahr 2021 / 2022 auch im Mittel um 851 Euro gegeniber 2020. In der
Interventionsgruppe betragt dieser Unterschied aber 5.427 Euro. Die unadjustierte Gesamt-
Kosten sanken in der Interventionsgruppe zwischen den beiden Zeitraumen sogar um 5.949
Euro.

Tabelle 60: Subgruppenanalyse — (stationdre) Kosten der Kinder mit Geburtsjahr 2021/2022 (Basis GKV-Daten)

Kosten- | Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz M-lttel.wert-t-:llffc.ar.enz
art Gruppe Gruppe (IG vs. KG) adjustiert er Risiken
der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)
Stationar| 9.223 +44.178 |3.171 £+12.741 | 6.052,0* (1.056,3; 11.047,8) 2.63,6*% (539,0; 5.388,2)
Gesamt [10.994 +45.457 |4.363 £13.763 | 6.631,0* (1.479,8; 11.782,3) | 3.479,8** (905,8; 6.053,7)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fiir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR der Miitter wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten

werden in Euro ausgewiesen. Nig = 312, Ngg = 633; Signifikanzniveaus: *** p <0.001, ** p < 0.01, * p < 0.05.

Tabelle 61: Subgruppenanalyse — (stationdire) Kosten der Kinder mit Geburtsjahr 2020 (Basis GKV-Daten)

Mittelwertdifferenz

Kosten- | Interventions- Kontroll- Mittelwertdifferenz .., . . .
L Gruope Gruope (IG vs. KG) adjustiert fir Risiken
pp PP : der Miitter
MW + SD MW + SD MW-Differenz (95%-Cl) MW-Differenz (95%-Cl)

Stationar(14.650 +40.173 {4.022 £14.299 |10.628,2** (4.086,6; 17.169,8) |4.551,9 (-349,7;9453,4)

Gesamt [16.943 +42.945 |5.375 +15.478 |11.568,4** (4.570,4; 18.566,5) |4.748,0* (83,2; 9.412,8)

Notiz: Die Mittelwertdifferenz basiert auf univariaten bzw. multivariaten (adjustiert fir Adipositas, Hypertonie,
Diabetes, Praeklampsie, FGR der Mutter wahrend der Schwangerschaft) Regressionsmodellen (GLM). Kosten
werden in Euro ausgewiesen. Nig = 153, Nig = 320; Signifikanzniveaus: *** p < 0.001, ** p <0.01, * p < 0.05.

3.3.3 Angemessenheit der pfadspezifischen Kosten und angefallene pfadspezifische
Kosten

Die pfadspezifischen Kosten basieren auf den einzelnen SOP. Jeder SOP wurde im Selektivver-
trages (Anlage 2) eine Verglitungspauschale zugeordnet. Je nach Art der in Anspruch genom-
menen SOP variieren somit die Kosten fiir eine Pfad-Teilnehmerin und ihr Kind.

In Tabelle 62 sind typische SOP-Kombinationen abgebildet, die wahrend der Schwangerschaft
in Abhdngigkeit von den Risiken der Schwangeren in Anspruch genommen werden konnten.
Konnte eine Schwangere nach der Untersuchung in Gyn 1 / 2 in der Regelversorgung weiter-
betreut werden, so fielen nur 111 Euro an. Dies entspricht in etwa den ambulanten Kosten,
die risikoadjustiert eine Frau in der Interventionsgruppe im Mittel weniger gekostet hat (Ta-
belle 49).

Fiir Schwangere mit bestatigtem Risiko, die intensiv betreut werden mussten und daher alle
SOP in Anspruch nahmen, fielen maximal 695 Euro an. Dies betraf im Pfad nur 7 % der Teil-
nehmerinnen. 695 Euro entsprechen ca. 10 % der im Mittel angefallenen Kosten fiir die Inter-
ventionsgruppe. Bei der Subgruppenanalyse konnte gezeigt werden, dass mit einem frithen
Einschluss der Frauen Kosten gesenkt werden konnten (Vergleich Tabelle 51 und Tabelle 52).
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Hier konnten gemittelt Gber alle Frauen die Gesamtkosten zwischen den beiden Zeitraumen
in der Interventionsgruppe um 142 Euro gesenkt werden.

Im Pfad fielen im Mittel Kosten von 276 + 159 Euro fiir Leistungen der Mutter an.

Tabelle 62: Pfadspezifische Kosten fiir Miitter (Basis: Anlage 3 des Selektivvertrages)

Gyn | Psy | Gyn | Gyn | Gyn | Gyn | Gyn | Psy
1/2 | 1 3 4 5 6 7 2
Kosten je SOP in Euro| 111 |115| 50 | 82 | 82 | 82 | 82 | 91
Schwangere ohne bestatigtes Risiko X 111 €
Schwangere ohne bestatigtes Risiko mit

Patientengruppe Kosten

225 €
Kontakt zur Psychologin X X >
‘Schwa.ngere mit bestatigtem Risiko, nicht « y « « 358 €
intensiv zu betreuen
Schwangere mit bestatigtem Risiko, nicht
intensiv zu betreuen, mit Kontakt zur Psy- | x X X X X 449 €
chologin
Schwangere mit bestatigtem Risiko, « y « « y « « « 695 €

intensiv zu betreuen

Notiz: Anlage 3 des Selektivvertrages ist als Anlage 2 dem Evaluationsbericht beigelegt

Tabelle 63 enthdlt analog die SOP-Kosten flr Leistungen der Kinder und die psychosozialen
Angebote an deren Mitter nach der Geburt. Hier musste nur zwischen Kindern, die nach der
Geburt auf die Neonatologie aufgenommen werden mussten und jenen unterschieden wer-
den, die einen erhohten Bedarf an padiatrischer Betreuung bedurften. Im ersteren Fall fielen
Kosten in Hohe von 1.416 Euro und im letzteren 255 Euro an.

Die mittleren Kosten fiir die in den Pfad eingeschlossenen 160 Kinder beliefen sich auf
666 + 496 Euro und auf alle Kinder bezogen fielen Kosten je Kind von 176 + 389 Euro an. Setzt
man diesen Wert der mittleren Gesamt-Kostendifferenz von 5.949 Euro vor und nach Etablie-
rung des Pfades gegeniiber (Tabelle 60 im Vergleich zu Tabelle 61), so betragen die Pfadkosten
nur 3 % der mittleren eingesparten Kosten zwischen beiden Zeitraumen.

Tabelle 63: Pfadspezifische Kosten fiir Kinder (Basis: Anlage 3 des Selektivvertrages)

, Neo | Psy | Pad | Pad | Pad | Pad | Psy |Neo | Psy
Patientengruppe 12| 3 1 2 3 4 a 3 5 Kosten
Kosten je SOP in Euro| 749 | 188 | 40 | 40 | 40 | 40 | 95 | 82 |142
Neonatologisch zu betreuendes Kind| x X X X X X X X X 1.416 €
Kind mit erhéhtem kinderarztlichem
X X X X X 255 €
Betreuungsbedarf

Notiz: Anlage 3 des Selektivvertrages ist als Anlage 2 dem Evaluationsbericht beigelegt

Die Gesamtkosten (pro Mutter + Kind) rangierten fir die 926 Patientinnen zwischen dem Mi-
nimum in Hohe von 82 Euro (Spateinstieg in Gyn 7) und dem Maximum von 2.111 Euro (alle
SOP in Anspruch genommen). Die durchschnittlichen Gesamtkosten pro Patientin beliefen
sich auf 452 Euro + 432 Euro. Die Summe aller im Projekt angefallenen (SOP-bezogenen) Kos-
ten belief sich auf 419.245 Euro. Damit war die Summe aller im Projekt angefallenen (SOP-
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bezogenen) Kosten fiir die 926 Frauen geringer, als die des Kindes mit den hochsten Kosten
im 1. Lebensjahr aus Sicht der GKV in unserem Sample (698.944 Euro).

Unter diesen MaRgaben erscheinen die Kosten flir die zusatzlichen Leistungen angemessen.

34

Ergebnisse der Sekundaren Hypothese 2

3.4.1 Teilnehmende Leistungserbringer

Der FetoNeoNat-Pfad wurde in den Regionen Ost-Sachsen und Ost-Thiringen implementiert
(Abbildung 2). Folgende Leistungserbringer wurden in den Pfad einbezogen:

L]
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Klinische Partner (Konsortialpartner):

Aufgaben: Medizinisch-wissenschaftliche Begleitung des Pfades, Medizinische Ansprech-

partner, Umsetzung SOP Neo 1 — 3 sowie SOP Gyn 1 — 7 (siehe Pranatalmediziner)

Einrichtungen:

* TU Dresden, Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus Dresden
* Klinik fir Kinder und Jugendmedizin, Fachbereich Neonatologie und Padiatrische

Intensivmedizin, Universitatskinderklinik
e Klinik und Poliklinik fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Fachbereich Geburts-
hilfe

¢ Friedrich-Schiller-Universitat Jena, Universitatsklinikum Jena
* Klinik fir Geburtsmedizin, Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin
* Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin, Sektion Neonatologie und Padiatrische Inten-

sivmedizin

Niedergelassene Pranatalmediziner mit Zertifizierung der Fetal Medicine Foundation

(FMF-London) in den Interventionsregionen:

Aufgaben: SOP Gyn 1-7

Einrichungen:

* Jede der beiden Interventionsregionen verfligte zur Projektlaufzeit Gber je 5 von der
jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung zugelassene Praxen, von denen je eine an den
Konsortialkliniken beheimatet war. In Thiiringen ist es gelungen, alle Pranatalmediziner
in den Selektivvertrag einzubeziehen. In Sachsen konnten 2 Praxen nicht gewonnen
werden (Abbildung 21). Hinderungsgriinde waren insbesondere der mit der Evaluation
verbundenen Dokumentationsaufwand sowie der Beitritt zum Selektivvertrag.

Niedergelassene Kinderdrzte in den Interventionsregionen

Aufgaben: Umsetzung SOP Pad 1 -4

Einrichungen: Es konnten 81 Kinderarzte (41 in Sachsen, 40 in Thiiringen) fir das Projekt

gewonnen werden. Damit konnten, mit Ausnahme von 23 Kindern, alle Kinder mit erhoh-

tem Versorgungsbedarf betreut werden. Auch hier war der mit der Evaluation verbun-
dene Dokumentationsaufwand sowie andere Arbeitsprozesse fiir sehr wenige Kinder

(zum Teil nur 1 betroffenes Kind) hindernd.

Niedergelassene Gynadkologen in den Interventionsregionen

Aufgaben: Umsetzung SOP Amb 1

Einrichungen: Die Anzahl teilnehmender Praxen war nicht zu ermitteln, da fir diese SOP

weder eine Dokumentation erfolgte noch eine Teilnahme am Selektivvertrag erforderlich

war. Somit gab es kein zdhlbares Element.

Gefardert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

* Psychologinnen:
Aufgaben: Umsetzung SOP Psy 1 -5
Einrichungen: An den beiden Konsortialkliniken angestellt
* Pfadkoordinatorinnen:
Aufgaben: Koordination der Behandlung und Ansprechpartnerin fir Patientinnen und
Leistungserbringer, SOP PK 1 -4
Einrichungen: An den beiden Konsortialkliniken angestellt

Thiringen Sachsen

(O Teilnehmende Praxis/ Klinik @ Nicht teilnehmende Praxis

Abbildung 21: Prénatalmediziner mit Zertifizierung der Fetal Medicine Foundation (FMF-London) in den Inter-

ventionsregionen
3.4.2 Evaluation der Prozessablaufe

Im Rahmen der nachfolgenden Prozessanalyse sollen Patientenpfade im Vergleich zu den im
Pfad-Konzept vorgesehenen Ablaufen dargestellt und anschlieBend untersucht werden,

* inwieweit die Intervention die Zielpopulation erreichte (,Reach”),

* ob die angestrebten Ziele umgesetzt wurden (,Effectiveness”),

* in welchem AusmaR die einbezogenen Leistungserbringer / Standorte teilnahmen

(,Adoption”),
* das Ausmal der Implementierung durch die Mitarbeiter (,,Implementation”)
* und die Nachhaltigkeit der Integration in Routineprozesse (,Maintenance®).

Der FetoNeoNat-Pfad wurde zwischen Januar 2020 und September 2023 implementiert. In
Abbildung 22 sind die zeitlichen Zuordnungen der einzelnen klinischen SOP dargestellt.

| SOP Gyn 1/2:Einschluss 757 Patientinnen (1/2020— 12/2021) |

Weiterbetreuung: 451

| SOP Gyn 3 - 7: Neu-Einschluss 171 Patientinnen (1/2020-3/2022) |

| SOP Neo 1/2: Einschluss 106 Kinder (1/2020- 7/2022) |

| SOP Pad 1 - 4: Finschluss 119 Kinder (4/2020—-7/2023) |

| SOP Neo 3 : Finschluss 72 Kinder (4/2021-9/2023) |

[rrr1r1rJ71r7r171r1r1rp 1711117 11T i Ty rir T iy i i T T T T T T TrT ool
2020 2021 2022 2023

Abbildung 22: Zeitrdume in denen projektspezifizische SOP Gyn, Neo und Pédd erbracht wurden
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3.4.2.1 Pfad-Abschnitt (I)

Reach: In Abschnitt (I) wurden 757 Patientinnen eingeschlossen. Urspriinglich wurde davon
ausgegangen, dass ca. 30 % der Schwangeren in der Region ein anamnestisches Risiko aufwei-
sen, von denen ca. 90 % das Angebot annehmen werden. Diese Vorgabe konnte nicht umge-
setzt werden (Abbildung 23). Im Zeitraum des Pfadangebotes von Januar 2020 bis Marz 2022
erfolgten in den Geburtskliniken der beiden Interventionsregionen ca. 38.900 Geburten, bei
denen die Miitter das Screening im ersten Trimenon der Schwangerschaft im Pfad hatten
wahrnehmen kénnen (siehe Anlage 12). Legt man die urspriinglichen Uberlegungen eines
30 %-igen Risikos und einer 90 %-igen Teilnahme zugrunde, hatten bis zu 10.500 Schwangere
in das Screening eingeschlossen werden konnen. Diese Zahl reduziert sich auf Versicherte der
4 teilnehmenden Krankenkassen (ca. 75 %: 7.875). Als Fallzahl fiir das Projekt wurden jedoch
nur 600 weiterbetreute Schwangere avisiert.

Effectiveness: Ziel des Abschnitts war die Selektion von Schwangeren mit erhéhtem Risiko
einer FWR bzw. einer Praeklampsie sowie deren psychosozialen Begleitung. Wie in Kapitel
3.2.2.3.1 ff. aufgefiihrt, konnte dieses Ziel umgesetzt werden. Von den 757 eingeschlossenen
Patientinnen konnten 293 in der Regelversorgung weiterbetreut werden.

Adoption: Alle am Selektivvertrag beteiligten Pranatalmediziner setzten diesen Abschnitt um.
Die geringe Einschlussrate beruht zum einen auf den eingeschrankten Kontaktmoglichkeiten
wihrend der Corona-Pandemie. Zum anderen aber auch auf der zuriickhaltenden Uberwei-
sungsrate der Gynakologen, die der fehlenden Information dieser Gruppe geschuldet war, da
in Coronazeiten die Stammtische der Gynakologen eingestellt wurden. Zudem erforderte die
raumliche Verteilung der teilnehmenden Pranatalmediziner zum Teil lange Anfahrtswege.
Dennoch stammten 60 % der Eingeschlossenen aus Regionen aullerhalb von Jena und Dres-
den.

Implementation: Jede eingeschlossene Schwangere durchlief die SOP Gyn 1 / 2. An der SOP
Psy 1 nahmen 83 % der in Pfadabschnitt (Il) weiterbetreuten Schwangeren sowie Schwangere,
die ihr Kind in der Frithphase durch einen Abort verloren haben, teil. Auch 39 % anschlieBend
in der Regelversorgung weiterbetreute Schwangere nutzten dieses Angebot.

Maintenance: Fiir die Uberfiihrung dieses Abschnittes in die Regelversorung ist insbesondere
eine Aufklarung der niedergelassenen Gynakologen, der Hebammen sowie der Schwangeren
selbst erforderlich. Die Information muss die Risikofaktoren einer FWR bzw. Praeklampsie, de-
ren frilhen Screening-Algorithmus und die Behandlungsmoglichkeiten (ASS-Gabe) beinhalten.
Zudem sind die Unterschiede zum nichtinvasiven Pranataltest (NIPT) aufzuzeigen, der keine
Aussagen bezliglich Praeklampsie oder FWR ermdglicht und daher dieses vertiefte Screening
nicht ersetzen kann.

Beim Angebot der psychosozialen Begleitung hat es sich als glinstig erwiesen, dieses aktiv an-
zubieten. Da diese Form des Gesprachsangebotes bisher in der Regel nicht bekannt war,
wurde es zuweilen mit einem Termin beim Psychologen verwechselt und als nicht erforderlich
abgelehnt.
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Regelversorgung

Pfad-Abschnitt (1)

SOPGyn1/2
N =757

757 293

115

V%

SOPPsy 1
--------------- 387 |-

N
Pfad-Abschnitt (II) Abort /IUFT

Abbildung 23: Inanspruchnahme der SOP in Pfadabschnitt (1)

Notiz: Durchgehende Linien zeigen den Ubergang zwischen Regelversorgung, SOP Gyn 1 /2 und dem Ab-
schnitt (I1) an. Gestichelte Linien zeigen jene Patienten an, die die SOP Psy 1 beim Ubergang in Regelversorgung
oder Abschnitt (Il) in Anspruch genommen haben. G enthalt die Anzahl Patientinnen.

3.4.2.2 Pfad-Abschnitt (ll)

Reach: In Abschnitt (II) wurden 451 Patientinnen aus Abschnitt (I) sowie 171 Patientinnen aus
der Regelversorgung (Spateinschluss) eingeschlossen. Der Anteil Spateinschliisse reduzierte
sich Uber den Projektverlauf (2020: 41 %, 2021/2022: 22 %).

Effectiveness: Ziel des Abschnitts war die nochmalige Priifung der Risikosituation bei Schwan-
geren aus Abschnitt (1) sowie die risikoadaptierte Betreuung der Schwangen (Abbildung 24).
Hierbei ist insbesondere von Wichtigkeit, dass bei einer zu erwartenden zu friihen Geburt der
optimale Zeitpunkt dafiir gemeinsam mit dem Perinatalzentrum abgestimmt und entspre-
chende vorbereitende Malnahmen (z. B. zur Lungenreifung) eingeleitet werden. Zudem sollte
die Mutter auf dieses Ereignis und die nachfolgenden Prozesse vorbereitet werden.

Adoption: Alle am Selektivvertrag beteiligten Pranatalmediziner setzten diesen Abschnitt um.

Implementation: Jede in Abschnitt (I) als Risiko-Schwangere eingestufte Patientin durchlief
die SOP Gyn 3 mit dem Ziel, ein erhohtes FWR bzw. Praeklampsierisiko erneut zu tberprifen.
52 (12 %) der 451 Schwangeren konnten danach in der Regelversorgung weiterbetreut wer-
den. 337 (75 %) wiesen weiterhin ein erhdhtes Risiko auf, eine 4-wochige Kontrolle war jedoch
nicht erforderlich.

49 dieser Schwangeren (11 %) wurden ab SOP Gyn 4 sowie 9 weitere Schwangere in einer der
folgenden SOP Gyn in die vertiefte Betreuung eingeschlossen. Mégliche Griinde fiir das Uber-
springen der ersten vertieften Angebote waren stationare Aufenthalte oder pandemiebe-
dingte Einschrankungen.

Die zu verschiedenen Zeitpunkten aus der Regelversorgung in den Pfad eintretenden 171 erst
in diesem Abschnitt eingestiegenen Schwangeren durchliefen entweder die vertiefte Betreu-
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ung oder verlieRen den Pfad (N = 12,7 %) weil sich ihr Risiko nicht bestatigt hat oder aus eige-
nem Erwagen. Vereinzelte Riickmeldungen lassen darauf schlieRen, dass hier auch lange An-
fahrtswege eine Rolle spielten. Bei 63 Schwangeren musste aufgrund der Geburt der Pfad
nicht fortgesetzt werden. Zudem hat eine Schwangere in der Frithphase und eine Spateinge-
schlossene nach SOP Gyn 6 ihr Kind verloren.

Pfad-Abschnitt (I)

451
Regelversorgung
Pfad-Abschnitt (l1) \L -
= I SOP Gyn 3
G:3/T:3 1 N = 520
A: 52/ All:O | |

\
[ A(l): 49/ A(l1): 66 ]

[ 30 } SOP Gyn 4

G:13/T:0 1 N = 145
A(1): 0/ A(ll): 1 J \L

[ A(l): 48 / A(l1): 83 ] [ Al): 6 ]

21 I SOP Gyn 5 SOP Psy 2

G:16/T:0 1 N =158 N =124
A(l): 1/ A(1):5 J 7
[ A(l): 51/ A(l1): 85 ] Al): 3
v
G:31/T:1 1 N =162
All): 4/ A(ll): 6 J ¢
[ All): 44 / A(11): 76 ] [ Al): 337/ A(lI): 1 ]
|
@8 ! )
SOP Gyn7
N = 486 .

Abbildung 24: Inanspruchnahme der SOP in Pfadabschnitt (11)

Notiz: Durchgehende Linien zeigen den Ubergang zwischen Abschnitt (1), Regelversorgung und SOP Gyn 3 — 7.
SOP Psy 2 konnte einmalig von jeder Schwangeren genutzt werden. Die Abkirzungen in den C]zur Anzahl
Patientinnen sind wie folgt zu lesen: A(l) 2 Schwangere, die in Abschnitt (I) eingeschlossen wurden, A(ll) 2>
Schwangere, die in Abschnitt (II) neu eingeschlossen wurden und bei D erganzend: G = Anzahl Geburten,
T = Anzahl verstorbene Kinder (Abort, IUFT oder Totgeburt).
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Die im Abschnitt (II) angebotene SOP Psy 2 richtete sich primar an Schwangere, die in die SOP
Gyn 4 — Gyn 6 eingeschlossen waren (N = 189). Es stand aber allen in den Abschnitt Einge-
schlossenen offen. Im Mittel dauerte das Gesprach 35,5 £ 18,1 Minuten. Bei jenen Frauen, die
einen spezifischen Bedarf an Unterstitzung aufwiesen reichte ein weiteres Gesprach in der
Regel nicht aus. Teilweise erfolgten die Gesprache in 14-tagiger Frequenz.

Maintenance: Es sollten nach Wegen der besseren Kommunikation gesucht werden. Dies gilt
sowohl fir das Behandlerteam als auch zwischen Pranataldiagnostiker und Patientin. Hier
wurde der Wunsch nach mehr Informationen zu den einzelnen Untersuchungsschritten gedu-
RBert. Die Kommunikation des Behandlerteams kann auch die Einfliihrung / Ausweitung eines
feto-neonatalen Boards unterstlitzt werden. Vorbild hierzu kénnen die regionalen Tu-
morboards sein. Zudem ist ein raumlich gut erreichbares Netz an Pranatalpraxen foérderlich
fur Einschluss und die Weiterbetreuung. Beim Ubergang der IGeL-Leistung in eine Regelleis-
tung ist davon auszugehen, dass mehr Pranatalmediziner sich flir das Screening zertifizieren
lassen. Durch die strukturierten Beschreibungen der einzelnen SOP mussten diese gut tUber-
tragbar sein. Unterstiitzend wurde ein Pfadhandbuch entwickelt.

3.4.2.3 Pfad-Abschnitt (lll)

Reach: In Abschnitt (11l) wurden 106 Neugeborene stationar in den Konsortialkliniken betreut.
42 Neugeborene hatten Mitter, die in Abschnitt (I) eingeschlossen wurden. Die Miitter von
64 Kindern wurden erst in Abschnitt (I) eingeschlossen (Abbildung 25). 17 Kinder wurden nach
diesem Abschnitt nicht mehr im Pfad betreut (16 %). Hierbei kann auch eine Rolle spielen,
dass die Familie keinen am Pfad beteiligten Kinderarzt gefunden hat. 32 Kinder von Mittern
aus dem friihen Screening (76 %) und 57 Kinder von Miittern, die erst spater in den Pfad ein-
geschlossen wurden (89 %), wechselten nach diesem Abschnitt in Abschnitt (IV).

Effectiveness: Ziel des Abschnitts ist eine spezifische und indikationsgerechte Betreuung von
Kindern nach der Geburt im Perinatalzentrum.

Adoption: Beide Konsortialkliniken.

Implementation: In Abschnitt (lll) wurden somit deutlich mehr Kinder von Frauen mit Pfad-
eintritt in Abschnitt (I) eingeschlossen als von gescreenten Frauen. Die einzelnen MaRnahmen
im Perinatalzentrum wurden in Tabelle 28 aufgefiihrt. Die im Abschnitt (lll) angebotene SOP
Psy 3 umfasste sowohl Krisenintervention als auch theoretische und praktische Anleitungen
sowie bindungsorientierte supportive Beratung. Das Angebot nutzten nicht nur Mitter, deren
Kinder im Rahmen der SOP Neo 1/2 in den beiden Konsortialkliniken behandelt wurden, son-
dern auch weitere 78 in Abschnitt (I) sowie weitere 44 in Abschnitt (11) eingeschlossene Miitter
von Kindern, die in einer anderen Klinik behandelt wurden. Dies sind 26 % aller in Abschnitt
(1) eingeschlossenen Frauen bzw. 17 % aller in Abschnitt (I) eingeschlossene und in Abschnitt
() weiterbetreute Frauen. Somit profitierten Gberproportional viele Frauen, die erst in Ab-
schnitt (1l) in den Pfad aufgenommen wurden, von diesem Angebot.

Maintenance: Der Erfolg der neonatologischen Betreuung hangt von einem engen Zusam-
menspiel zwischen Pranatalmedizinern, Geburtshelfern und Perinatologen ab. Daher sind
gute Kommunikationssysteme fir deren Vernetzung erforderlich. Hier gilt das fir Abschnitt
() ausgefiihrte.
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Regelversorgung

Pfad-Abschnitt (111)

Pfad-Abschnitt (1) 42

SOPNeol/2 Y
> N= 106" Y
Pfad-Abschnitt (11) 64* 5

|
.| SOPPsy3
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Pfad-Abschnitt (IV)

Abbildung 25: Inanspruchnahme der SOP in Pfadabschnitt (1ll) (Basis Pfad-Dokumentationssystem)

Notiz: D enthilt die Anzahl Miitter (##) oder Kinder (#) inklusive 6 Zwillingskindern. Beim Ubertritt zum
Pfadabschnitt (IV) bedeute A(l) = Kinder, deren Mutter in Abschnitt (I) eingeschlossen wurden; A(Il) = Kinder,
deren Mitter erstmals in Abschnitt (I1) eingeschlossen wurden. Durchgehende Linien zeigen den Ubergang zwi-
schen Regelversorgung, SOP Neo 1 /2 und dem Abschnitt (IV) an. Gestichelte Linien zeigen jene Mutter an, die
die SOP Psy 3 in Anspruch genommen haben

3.4.2.4 Pfad-Abschnitt (1V)

Reach: In Abschnitt (IV) wurden 55 Kinder von Mittern, die in Abschnitt (1) eingeschlossen
wurden und 64 Kinder, deren Mitter erst in Abschnitt (ll) eingeschlossen wurden, betreut
(Abbildung 26). Hiervon haben nicht alle Kinder Abschnitt (Ill) durchlaufen. Eingeschlossen
wurden auch Kinder mit besonderem Betreuungsbedarf, wenn sie zum Beispiel in einer ande-
ren Klinik behandelt wurden. Manche Kinder wurden erst in eine spatere SOP Pad eingeschlos-
sen, da sie langer im Krankenhaus betreut wurden.

Weitere 6 bzw. 17 Kinder wurden nur fiir die Abschlussuntersuchung in SOP Neo 3 einge-
schlossen. Gegebenenfalls sind auch hier Kinder darunter, deren Kinderarzt sich nicht am Pfad
beteiligte.

Effectiveness: Ziel des Abschnitts ist eine spezifische und indikationsgerechte Betreuung von
Kindern bis zum ersten Geburtstag. Hierdurch sollte der Bedarf an Unterstiitzung (z. B. Pysio-
oder Ergotherapie) ermittelt, die erforderlichen Impfungen sichergestellt, die Erndhrungssitu-
ation Uberwacht und stationare Einweisungen moglichst vermieden werden.

Adoption: Konsortialkliniken (SOP Neo 3), niedergelassene Kinderarzte (SOP Pad 1 — 4). Hier
ist es fuir 23 Kinder, die gerne an diesem Pfadabschnitt teilgenommen hatten, nicht gelungen,
die Kinderarzte in den Selektivvertrag einzuschlieRen.
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Pfad-Abschnitt (1) oder (II)
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Abbildung 26: Inanspruchnahme der SOP Péd und Neo 3 in Pfadabschnitt (1V) (Basis Pfad-Dokumentationssys-

tem)

Notiz: D enthalt die Anzahl Kinder inklusive 6 Zwillingskindern. Der Vorsatz A(l) weist auf Kinder, deren
Mitter in Abschnitt (1) eingeschlossen wurden; A(ll) auf Kinder, deren Mutter erstmals in Abschnitt (l1) einge-

schlossen wurden. Durchgehende Linien zeigen den Ubergang zwischen den SOP und ggf. Regelversorgung an.

Implementation: Die (iberwiegende Anzahl der Kinder hat die 4 padiatrischen SOP regelhaft
durchlaufen. Vereinzelte Spateinstiege waren langeren Liegedauern im Krankenhaus oder
dem verspateten Einschluss des Kinderarztes in den Selektivvertrag geschuldet. Nur 5 Kinder
haben den Pfad vorzeitig verlassen. 21 der 42 in SOP Neo 1/2 betreuten Kinder von Frauen
mit Pfadeinstig in Abschnitt (I) und 51 der 64 in SOP Neo 1/2 betreuten Kinder von Frauen mit
Pfadeinstig in Abschnitt (Il) haben das Angebot einer Abschlussuntersuchung angenommen.
Die hohere Teilnahmerate der Mitter aus Pfadabschnitt (1) kénnte damit zusammenhangen,
dass deren Kinder mit einem geringeren Gewicht zur Welt gekommen sind und sie daher einen
hoheren Bedarf an Diagnostik hatten.

In Abbildung 27 sind die Teilnehmenden an den beide SOP Psy des Pfadabschnittes (V) dar-
gestellt. SOP Psy 4 richtete sich an Mutter mit erh6htem Betreuungsbedarf nach der Geburt.
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Diese rekrutierten sich insbesondere aus den in Abschnitt (Il) und (IV) betreuten Kindern. Von
den in die SOP Pad eingeschlossenen Kinder haben 82 % der Mutter an SOP Psy 4 teilgenom-
men. Zusatzlich nahmen 25 Miitter teil, deren Kinder nicht in den beiden Abschnitten einge-
schlossen waren. Hier kann auch ein Grund sein, dass das Kind bei einer nicht am Vertrag teil-
nehmenden Kasse versichert ist. Da sich das Angebot an die Miitter richtete, war deren Teil-
nahme moglich.

SOP Psy 5 fand im Anschluss an SOP Neo 3 statt und stellte den Abschluss des Pfades dar. Das
Angebot wurde von 90 % dieser Mitter angenommen sowie 5 weiteren Muttern. Mittels Fra-
gebogen wurde nochmals der Belastungsgrad und das Erleben der Mitter erhoben und in ei-
nem anschlieRenden Gesprach besprochen.

Maintenance: Sofern die SOP Eingang in die Regelversorgung findet, steht der Umsetzung
durch die Kinderarzte nichts mehr entgegen, da die mit dem Projekt verbundenen birokrati-
schen Hirden (Dokumentation fir Evaluation, Einschreibung in Selektivvertrag) entfallen.
Auch hier hangt der Erfolg des Pfadabschnitts von einer engen Zusammenarbeit zwischen Pra-
natalmedizinern, Kinderarzten und Psychologen ab. Insbesondere in kritischen Situationen
sind gute Kommunikationssysteme fiir deren Vernetzung erforderlich. Hier gilt das fiir Ab-
schnitt (I1) Ausgefiihrte.

Pfad-Abschnitt (I) oder (ll) Pfad-Abschnitt (111)

\

[ A(l): 12/ A(ll): 16 ]

AV

M )
[ A0: 15/7aG0:10 |-+5f SOPPVE e[ A a7/ A 50 < 3O P
S A3/ AL oo
i . G
I m Aof SOPPevs <{ A(1): 20/ A(I): 85 | SO Neos

Pfad-Abschnitt (IV)

Abbildung 27: Inanspruchnahme der SOP Psy 4 und Psy 5 im Pfadabschnitt (1V)
Notiz: D enthélt die Anzahl Mtter, die die jeweilige SOP nutzte. Der Vorsatz A(l) weist auf Miitter, die in
Abschnitt (1) eingeschlossen wurden; A(ll) auf Mitter, die erstmals in Abschnitt (11) eingeschlossen wurden. Ge-

strichelte Linien zeigen den Zugang zu den SOP an.
3.4.3 Forderfaktoren und Barrieren des Pfades (Semistrukturierte Interviews)

Zur Bewertung des Pfades aus Sicht der beteiligten Patientinnen und Leistungserbringer wur-
den je 12 semistrukturierte Interviews gefiihrt. Die Auswahl der Patientinnen erfolgte ent-
sprechend der zuvor festgelegten Stichprobenpldane (Abbildung 4).
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Folgende deduktiv im Vorfeld definierte Ober- und Unterkategorie beinhaltet alle Aussagen
der interviewten Patientinnen (Tabelle 64) und Leistungserbringenden (LE) (Tabelle 65), die
sich auf die folgenden Themenfelder beziehen.

Tabelle 64: Deduktiv definierte Ober- und Unterkategorien der Interviews fiir Patientinnen

Patientinnen Codes Interviews
(n=12)
(1) Akzeptanz und wahrgenommener Nutzen der Patientinnen
Winsche und Erwartungen an den Pfad 38 12/12
Pfadbeschreibung/ Pfaddefinition 36 11/12
Griinde fiur die Pfadteilnahme 25 12/12
Langfristige Auswirkungen des Pfades auf Mutter und Kind 17 9/12
Information Uber arztliche Zusatzleistungen (IGel-Leistungen) 14 9/12
(2) Zufriedenheit mit der Betreuung + Versorgung im Versorgungspfad
Griinde/ Aspekte fiir Zufriedenheit 60 10/12
Griinde/ Aspekte fir Unzufriedenheit 12 5/12
(3) Durchfiihrbarkeit des Versorgungspfades
Barrieren in der Umsetzung des Versorgungspfades 10 6/12
Zugang und Informationen zum Versorgungspfad 37 8/12
Bewertung des strukturellen Aufbaus des Versorgungspfades (+]-) 20 7/12
Zusammenarbeit der beteiligten LE im Versorgungspfad (+]-) 19 9/12
(4) Zugang zum Versorgungspfad
Verstandnis von Gesundheitskompetenz 7 5/12
Selbsteinschatzung zur Gesundheitskompetenz 19 7/12
(5) Verbesserungsvorschlage 18 8/12

Tabelle 65: Deduktiv definierte Ober- und Unterkategorien der Interviews fiir Leistungserbringenden

Leistungserbringende

(1) Akzeptanz und Zufriedenheit seitens der LE

Griinde/ Aspekte fir Zufriedenheit 15 5/12
Griinde/ Aspekte fir Unzufriedenheit 13 4/12
Eignung Versorgungspfad fir die Zielgruppe (Risiko einer FWR 19 7/12

oder Praeklampsie)
(2) Durchfihrbarkeit des Versorgungspfades

Barrieren in der Umsetzung des Versorgungspfades 43 6/12
Informationen zur Struktur des Versorgungspfades 16 7/12
Zusammenarbeit der beteiligten LE im Versorgungspfad 20 9/12
Nachteile des Versorgungspfades im Vergleich zur Regelversor- 3 3/12
gung
Vorteile der Teilnahme am Versorgungspfad aus Sicht des LE 47 10/12
(3) Fremdeinschatzung der LE zur Akzeptanz seitens der Patientinnen/
Familien
Rickmeldungen der teilnehmenden Patientinnen (+]-) 48 9/12
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Rickmeldungen der teilnehmenden Patientinnen zu Barrieren/ 10 5/12
Hindernissen
Einschatzung des LE zur Gesundheitskompetenz der Patientinnen 29 8/12
(4) Fremdeinschatzung der LE zum wahrgenommenen Nutzen des
Versorgungspfades
Vorteile der Patientinnen im Versorgungspfad im Vergleich zu Pati- 44 10/12

entinnen der Regelversorgung

Langfristige Auswirkung der Teilnahme am Versorgungspfad fir 23 9/12
Mutter und Kind
(5) Fremdeinschatzung der LE Zugang zur Versorgung

Einschdtzung des Zugangs der Patientinnen zur frihzeitigen Diag- 29 9/12
nostik (+]-)

Notiz: Codes = Anzahl der codierten Textstellen, Interviews = Zahl der Interviews mit genannter Kategorie

Die Hauptkategorie untergliedert sich in die einzelnen Unterkategorien zu Forderfaktoren,
Barrieren, Zufriedenheit sowie Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit des neuen Versorgungspfa-
des.

3.4.3.1 Interviews mit Patientinnen
3.4.3.1.1 Akzeptanz und wahrgenommener Nutzen (Patientinnen)

Die Interviewergebnisse der Oberkategorie Akzeptanz und wahrgenommener Nutzen der am
FetoNeoNat-Pfad teilnehmenden Frauen beinhalteten subjektive Beschreibungen des Pfades
sowie Aussagen zu Griinden einer Teilnahme, zu Erwartungen an den Versorgungspfad, zu
subjektiv eingeschatzten Vorteilen der Teilnahme, zur Motivation fir die Teilnahme sowie po-
tenziell langfristigen Wirkung des Pfades auf die Interviewte und ihr Kind. ,Langfristige Wir-
kung” wird definiert als langfristig eingeschatzte positive Konsequenz (Vorteil oder Bereiche-
rung), die auf die Teilnahme am Versorgungspfad zuriickgefiihrt wird. Weiterhin enthélt die
Oberkategorie Aussagen der Interviewten Uber |IGelL-Leistungen und tber den Behandlungs-
prozess im Pfad. Diese Kategorien konnen Werturteile enthalten.

In allen Interviews machten die befragten Frauen Angaben zu Wiinschen und Erwartungen an
den Versorgungspfad. Sechs Frauen (50 %) berichteten, dass ihre Erwartungen an den Pfad
erflllt werden konnten. Diese waren vor allem eine engmaschigere Betreuung (4 / 12) und
der Erhalt von vertiefenden Informationen (3 / 12) wahrend der gesamten Schwangerschaft.

»(...) also sozusagen, dass man dariiber hinaus besser informiert werden kann eben auch
vom Fachpersonal nochmal, jetzt mal abgesehen von meiner Frauendrztin natiirlich,
(...) (T1_Pat_Sa_20210225 prinatal: 17 - 17 (0))

(...) einfach nur eine engmaschigere Kontrolle (zégert), um weitere Dinge ausschliefsen zu
kénnen, die vielleicht auf Fehlbildungen oder dergleichen hinweisen.
(T2_Pat_Sa 20220414 postnatal: 28 - 28 (0))

Ebenfalls sechs von zwolf Frauen (50 %) berichteten, keinen Nutzen - bis auf die psychologi-
sche Betreuung - wahrgenommen zu haben. Davon wurden drei Frauen (25 %) erst am Ende
ihrer Schwangerschaft in den Pfad aufgenommen, und drei Frauen (25 %) gaben an, zwar die
Teilnahme am Versorgungspfad unterschrieben zu haben, jedoch im Verlauf der Behandlung
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nicht klar erkennen zu kénnen, welche Behandlungen speziell aufgrund der Pfadteilnahme
durchgefiihrt wurden bzw. worin der Unterschied zur Regelversorgung lag.

,Ich habe unterschrieben in der Klinik im achten Monat. Dann habe ich unterschrieben,
dass ich auch dariiber hinaus Einversténdnis gebe, dass die sich da Auskunft holen
kénnen. Und dann habe ich jetzt nur die ... das mit dem Telefongesprdch, mit dem
Interview. Mehr habe ich vom Neon-Pfad nicht.” T2 _Pat_Sa_20221013_postnatal:
54-54 (0)

»(...) nicht grof3artig erinnern, dass (.) irgendwie in der Klinik spezielle Untersuchungen
jetzt gemacht wurden, mit dem Kind, die im Rahmen von diesem Pfad waren.
Vielleicht wurde es gemacht, und uns wurde es einfach nicht gesagt, (...).“
T2_Pat_Sa_20221011 postnatal: 12 - 12(0)

Auf die Frage, wie Frauen den FetoNeoNat-Pfad aus ihrer Sicht definieren oder beschreiben
wirden, antworteten drei Frauen (25 %). Sie beschrieben den Pfad als eine Programmbeglei-
tung oder einen Informationspool fir Mitter mit Risikoschwangerschaften. Eine Frau charak-
terisierte den Pfad als eine Art Task Force, bestehend aus verschiedenen Spezialisten, die ein
Netzwerk aus Krankenkassen, Universitatskliniken und dem Bundesland bilden, um eine opti-
male Versorgung der Risikoschwangeren sicherzustellen.

Alle 12 befragten Frauen machten Angaben zu den Griinden der Pfadteilnahme. Diese waren
Risiko auf Praeklampsie (4 / 12), Plazentainsuffizienz (1 / 12), Alter (1 / 12), Antiphospholipid-
syndrom (1/12), FWR (4 / 12) und eine Frau ist in den Pfad aufgenommen wurden, da sie ein
Frihchen unter der Geburt bekommen hat (1 / 12). Drei Frauen (25 %) gaben noch zusatzlich
an, aus wissenschaftlichen Griinden am Pfad teilgenommen zu haben.

Neun von zwolf befragten Frauen dulRerten ihre Ansichten zu den langfristigen Auswirkungen
des Versorgungspfades auf Mutter und Kind. Zwei Frauen berichteten, dass die U-Untersu-
chungen fir Kinder im Versorgungspfad deutlich intensiver seien als fiir Geschwisterkinder
ohne diese Betreuung

»Ich kenne es vom Grofien (...). Das ging immer ruckizucki. Und jetzt bei, bei unserer
Tochter, ist das wesentlich schéner, weil man dann doch ein bisschen mehr Zeit hat
und da auch das Gefiihl hat, die Arzte, die kénnen viel genauer hinschauen.”
T1_Pat _Th 20210323 postnatal: 32 - 32 (0)

Drei Frauen (25 %) hoben hervor, dass die psychologische Betreuung langfristige Vorteile
biete, da sie ihnen helfe, in bestimmten Situationen mit dem Kind gelassener zu reagieren.
Zudem berichteten drei Frauen (25 %) von einem gesteigerten Informationsgewinn und einer
erhohten Sensibilisierung, die sich auch perspektivisch positiv auswirkt.

,Das ist ein Informationsgewinn definitiv. (...) Das ist so ein Sicherheitsgedanke, damit
man sich eben gut aufgekldrt fiihlt.“ T1_Pat_Sa 20210225 prénatal: 33 - 33 (0)

»(..) als diese Diagnose IUGR kam, musste ich auch mit Erschrecken feststellen, wie wenig
es dazu irgendwie so gibt, allgemein. T2_Pat_Sa_20221011_postnatal: 16 - 16 (0)

Von den befragten Frauen gaben 9 von 12 (75 %) an, dass sie sich nicht selbst tiber zusatzliche
arztliche Leistungen informiert haben. Der Grund dafiir war, dass ihnen solche Zusatzleistun-
gen direkt von ihren behandelnden Arztinnen und Arzten angeboten wurden.
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,(...) mein Frauenarzt, der macht das von Haus aus. Also der bietet das immer an, auch
mit regelmdfSigen Ultraschallkontrollen-, also Untersuchungen, was halt auch IGel-
Leistung nachher ist.” T1_Pat_Th_20210323_postnatal: 38 - 38 (0)

»Nein, also tatsdchlich ich selber habe mich nicht informiert. Wenn, dann ist das halt, ja,
dass die Arzte oder mich jemand informiert hat, dariiber.“
T2_Pat_Th_20220426_postnatal: 29 - 29 (0)

3.4.3.1.2 Zufriedenheit mit der Betreuung und Versorgung im Pfad (Patientinnen)

Die Oberkategorie umfasst sowohl positive als auch negative Bewertungen der Betreuung und
Versorgung im Versorgungspfad. Insgesamt duRerten sich 10 der 12 befragten Frauen (83 %)
zufrieden mit der Betreuung und Versorgung im Rahmen des Versorgungspfades. Die Halfte
der befragten Frauen (50 %) hoben die psychologische Betreuung innerhalb des Versorgungs-
pfades als etwas sehr Hilfreiches und Besonders hervor. Bemerkenswerterweise zeigten die
Ergebnisse, dass auch jene Frauen, die keinen zusatzlichen Nutzen durch den Versorgungspfad
wahrnahmen, mit der psychologischen Betreuung zufrieden waren.

,Also was auf jeden Fall herausgestochen ist, und ich auch sehr gut fand, waren die zwei
Gesprdiche mit einer Psychologin.(...)” T2_Pat_Sa_20221011_postnatal: 12 - 12 (0)

»Ja, also, ehrlich gesagt, so der gréfSte Vorteil (...) fand ich wirklich, dass es die
Méglichkeit gab - mit einer Psychologin zu sprechen. Ahm, das hat mir auch am
besten getan.” T1_Pat _Sa_ 20210318 postnatal: 39 - 39 (0)

Des Weiteren gaben vier Frauen (33 %) an, mit dem medizinischen Personal und der Bereit-
stellung von Informationen sehr zufrieden gewesen zu sein. Flinf Frauen (42 %) hoben hervor,
dass sie sich durch die engmaschige Betreuung im Versorgungspfad besonders sicher fihlten
und den Eindruck hatten, jederzeit jemanden erreichen zu kénnen, falls Unsicherheiten auf-
getreten waren.

Jedoch duRerten 5 von 12 Frauen (42 %) Unzufriedenheit, insbesondere aufgrund fehlender
Informationsgesprache (3 von 12) und uniibersichtlichem Infomaterial (2 / 12). Eine Teilneh-
merin empfand die Vielzahl zusatzlicher Termine als belastend.

»(...) aber man hat manchmal gar nicht so dariiber dann Information gehabt, wenn man
nicht nachgefragt hat.” T2_Pat_Sa_ 20221011 postnatal: 44 - 44 (0)

»Ich fand das Infomaterial aussagekrdiftig aber auch mega uniibersichtlich.
T1 Pat Sa 20210225 prénatal: 51 - 51 (0)

3.4.3.1.3 Durchfiihrbarkeit des Versorgungspfades (Patientinnen)

Die folgende Oberkategorie enthilt alle AuRerungen der Interviewten zur Durchfiihrbarkeit
des FetoNeoNat-Pfades, insbesondere zur wahrgenommenen Struktur des Pfades, zur Zusam-
menarbeit der beteiligten Akteure sowie zu wahrgenommenen Forderfaktoren und Barrieren.
Es kénnen Werturteile enthalten sein.
Insgesamt 8 von 12 Frauen (67 %) machten Angaben dazu, wie und durch wen sie Informatio-
nen (ber den Pfad erhalten haben. Je vier Frauen (33 %) erfuhren tber den Pfad durch ihren
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Frauenarzt oder durch einen Arzt in der Universitatsklink. Alle vier Frauen, die Gber den Gyna-
kologen eingeschlossen wurden, erhielten eine Broschiire und bekamen weitere Informatio-
nen Uber den Versorgungspfad in der Klinik. Bis auf eine Frau, gaben alle anderen 7 (58 %)
Frauen an, ausreichend Informationen lber den Pfad bekommen zu haben. 2 der 8 Frauen
betonten die sehr gute Aufbereitung der Broschiire und den logischen Aufbau des Pfades.

»lch hatte jetzt zwei gréfiere Untersuchungen in der Uni und ich wurde beide Male gut
informiert und habe auch dann die ganzen Flyer beim ersten Mal bekommen und
wurde dann nochmal umfassend dariiber informiert und doch, da das bei mir relativ
gut verlduft, bin ich da relativ entspannt geworden.”

T1_Pat_Sa 20210225 prdnatal: 19 - 19 (0)

»(...) diese Broschiiren, fand ich ein richtig Superprogramm, und auch logisch”
T2 _Pat_Sa_ 20221011 postnatal: 60 - 60 (0)

Die Halfte der befragten Frauen (6 / 12) duRerten sich zu Barrieren, die sie wahrend der Ver-
sorgung im FetoNeoNat-Pfad wahrgenommen hatten. Diese decken sich zum Teil mit denen,
die die Patientinnen in Bezug auf die Unzufriedenheit im Pfad gedufRert hatten. So wurde im
Kontext Barrieren von 4 Frauen (33 %) noch einmal deutlich hervorgehoben, dass die Kommu-
nikation zwischen den einzelnen Behandlern und die Kommunikation zur Patientin transpa-
renter sein misste. Es erschien der Eindruck, dass die Behandler untereinander nicht immer
wissen, was gerade fiir eine Behandlung durchgefiihrt wurde. Zudem hatten sich diese Frauen
mehr Informationen von den Behandlern zu der aktuellen Schwangerschaft nach der Feindi-
agnostik gewiinscht.

LAlso ich hdtte gern gewusst, ob die Entwicklung jetzt entwicklungsgerecht ist. Dafiir,
dass die zur Geburt ja zu klein waren und zu leicht, habe ich jetzt keinen Vergleich,
ob die alles aufgeholt haben (...). Also da habe ich jetzt keinen Vergleich. Und ich
habe auch keine Ahnung, wo man sich solche Informationen herholt.”

T1 _Pat_Th 20210318 postnatal: 28 - 28 (0)

Als weitere Barriere wurden der lange Anfahrtsweg und haufigen Untersuchungen zu der Kli-
nik erwahnt.

»(...) dass wir immer nach (Ortsname 1) fahren mussten fiir die
Ultraschalluntersuchungen. Das ist von uns (..) eine dreiviertel Stunde. Das wdre halt
dann schén, wenn das mehrere Stellen gibt (...), fiir den Ultraschall. Oder wenn {(...)
der Hausarzt oder der Haus-Gyndkologe mitmachen kénnte. Das wiire fiir die
Zukunft vielleicht ganz sinnvoll. (...) gegen Ende der Schwangerschaft (...) habe ich
mir dann immer jemanden organisiert, dass ich nicht alleine fahre.”

T1_Pat _Th 20210323 postnatal: 50 - 50 (0)

3.4.3.1.4 Zugang zum Versorgungspfad (Patientinnen)

Die Oberkategorie Zugang zur Versorgung umfasst sowohl Aussagen zum Verstandnis von Ge-
sundheitskompetenz als auch die Selbsteinschatzung zur Gesundheitskompetenz.

Im Rahmen der durchgefiihrten 12 Interviews duRRerten sich 5 Frauen (42 %) zum Verstandnis
von Gesundheitskompetenz. Die Ergebnisse zeigen, dass die Patientinnen den Begriff Gesund-
heitskompetenz unterschiedlich interpretieren. Einige Teilnehmerinnen hoben die Bedeutung
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einer fachkompetenten Betreuung durch medizinisches Personal hervor, insbesondere im
Hinblick auf spezifisches Wissen zu Erkrankungen wie Praeklampsie sowie deren psychologi-
sche und physische Auswirkungen. Andere Patientinnen beschrieben Gesundheitskompetenz
als die Fahigkeit, praventive MaBnahmen zu ergreifen, wie beispielsweise eine gesunde Er-
nahrung oder das frihzeitige Reagieren auf Beschwerden. Gleichzeitig wurde deutlich, dass
einige Patientinnen Schwierigkeiten hatten, den Begriff Gesundheitskompetenz zu definieren,
was auf unterschiedliche Verstandnisebenen hinweist.

,Ahm Gesundheitskompetenz, naja, dass eben die Leute, die sich da um mich kiimmern,
dass die in ihrem Bereich jeweils kompetent sind, also dass jetzt eine Therapeutin
eben in ihrem Bereich Bescheid weifs und auch gleichzeitig weif3, was ist eine
Prideklampsie, was bedeutet das fiir mich, was hat das fiir Ursachen, (...) Die wusste
auch um das Risiko der Prideklampsie in der Folgeschwangerschaft, was bedeutet
das fiir einen Kaiserschnitt, also die war da super informiert.” T1_Pat_Sa_2021022
3 _prénatal

»(...), dass man sich halt, wie gesagt, gesund ernéhrt bzw. halt auch
gesundheitsunterstiitzend wirkt, wie bspw., wenn ein kleiner Schnupfen anféngt,
dass man da dann schon (...) Thymian, Eukalyptus oder so was (...) nimmt, damit es
halt gar nicht so arg wird.” T2_Pat_Th_20220426_postnatal

Die Selbsteinschatzung der Patientinnen wurde anhand von 19 Codes von 7 Frauen (58 %)
analysiert. Die Ergebnisse zeigen eine groRe Bandbreite in der Bewertung der eigenen Ge-
sundheitskompetenz. Von den 7 Patientinnen schatzten 3 Frauen (43 %) ihre Kompetenz als
hoch ein, insbesondere im Hinblick auf die Gesundheit ihres Kindes. Diese Patientinnen be-
richteten, dass sie aktiv Informationen einholen und verfiigbare Angebote nutzen. Vier Frauen
(57 %) bewerteten ihre Gesundheitskompetenz als eingeschrankt, was sie auf fehlendes Wis-
sen Uber medizinische Zusammenhéange oder Unsicherheiten im Umgang mit Fachbegriffen
zurlickfiihrten. Dariber hinaus wurden Stress und Bequemlichkeit als hinderliche Faktoren
genannt.

»(...) und meinem Baby soll es gut gehen, also nehme ich da alle Informationen wabhr,
nehme alle Zusatzangebote wahr und versuche mich da immer addquat zu
verhalten, dass das Kind sich da gut entwickeln kann und ich mich entsprechend
auch.” T1_Pat _Sa 2021022 5 prénatal

»(...) als die Diagnose das erste Mal kam (...) Durchblutungsstérung in der Gebdrmutter,
schonen Sie sich mal! Und ich eben dann doch in dem Moment nicht so ganz
verstanden habe oder wusste (...) Was bedeutet jetzt ,schonen‘? Heifdt jetzt schonen,
ich mache zwar (...) keinen Sport? Heifst jetzt schonen Bettruhe?”
T2_Pat_Sa_20221011 postnatal

3.4.3.1.5 Verbesserungsvorschlage (Patientinnen)

Im Rahmen der 12 Interviews wurden aus 8 Interviews (67 %) insgesamt 18 Codes zu Verbes-
serungsvorschlagen identifiziert. Die Patientinnen duBerten vielfaltige Ideen zur Optimierung
des Versorgungspfads. Ein zentraler Punkt war die Integration von niedrigschwelligen Ange-
boten, beispielsweise durch eine starkere Einbindung von Frauenarzten in die Beratung, um
auch Patientinnen zu erreichen, die Beratungsstellen nicht von sich aus aufsuchen wiirden.
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Zudem wurde der Wunsch gedullert, dass medizinisches Personal mehr Zeit fir die individu-
elle Betreuung aufbringen konnte, insbesondere in der Schwangerenfiirsorge. Weitere Vor-
schlage betrafen die Kommunikation innerhalb des Versorgungspfads, wie die klare Erlaute-
rung von Untersuchungen und deren Zweck sowie die starkere Einbindung von Hebammen in
die Betreuung. Auch organisatorische Aspekte, wie die Reduktion unnétiger Termine und die
Bereitstellung von Kontakten zu zustdandigen Fachpersonen im Vorfeld, wurden genannt.

(...) warum machen wir die und die Untersuchung, die gehért jetzt dazu. (...) Dass man
einfach, sage ich mal, das Gute, was man tut, mehr dariiber spricht.”
T2 _Pat_Sa 20221011 postnatal

,Dass man vielleicht auch im Vorfeld schon die Kontakte alle hat.”
T2_Pat_Th_20220426_postnatal

»Das war halt eigentlich so ein bisschen, dass (...) man da vielleicht auch die Hebammen
noch mit einbeziehen kénnte.” T2_Pat_Th_20220426_postnatal

3.4.3.2 Leistungserbringende
3.4.3.2.1 Akzeptanz und Zufriedenheit seitens der Leistungserbringenden

In 5 von 12 Interviews (42 %) und 15 Codierungen dullerten die befragten Leistungserbringer
Zufriedenheit mit dem Versorgungspfad, insbesondere mit der strukturierten und friihzeitigen
psychosozialen Unterstitzung, die prophylaktisch angeboten wird. Dies wurde als klarer Vor-
teil gegeniber der Routineversorgung hervorgehoben. Besonders positiv bewertet wurden
die klare Struktur des Pfades sowie die Moglichkeit, Schwangere und Kinder friihzeitig zu sen-
sibilisieren und kontinuierlich zu betreuen. Die Eignung des Versorgungspfades fiir die Ziel-
gruppe (Risiko einer FWR oder Praeklampsie) wurde in 7 von 12 Interviews (19 Codierungen)
betont. Die friihzeitige Erkennung und intensive Betreuung, etwa durch ASS-Prophylaxe, wur-
den als entscheidend fiir positive Entwicklungen bei Mutter und Kind angesehen.

Ich finde die Idee des Feto-Neonatalen-Pfades hervorragend.”
Exp_Sa 20220817 prdnat

In 4 von 12 Interviews (13 Codierungen) wurde Unzufriedenheit geduRert, vor allem aufgrund
von Kommunikationsproblemen und fehlender Transparenz in der Informationsweitergabe
zwischen den beteiligten Akteuren. Kritisiert wurden zudem suboptimale Dokumentation und
Zusammenarbeit. Ein zentrales Problem betraf die Nachbetreuung der Kinder: In einzelnen
Fallen lehnten Kinderarzte die Teilnahme am Versorgungspfad ab, sodass die Nachversorgung
nicht vollstandig gewadhrleistet werden konnte.

,Gerade in der Nachbetreuung der Kinder, dass wir natiirlich auch manchmal Kinderdrzte
hatten, die nicht teilnehmen wollten, wo uns dann einfach die Nachversorgung der
Kinder dann ein bisschen verloren gegangen ist.” Exp_Sa_ 20220817 prdnat

Die Eignung des Versorgungspfades fir die Zielgruppe wurde in 7 von 12 Interviews angespro-
chen und als passend bewertet. Die intensive Betreuung und spezifische Mallnahmen wie die
ASS-Prophylaxe wurden als entscheidend fiir den positiven Verlauf fir Mutter und Kind her-
vorgehoben.
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,Mit dem ASS entwickelt sich das alles erstaunlich sehr, sehr gut.”
Exp_Th_20210420_neo_assis

,Die intensive Betreuung ist auf jeden Fall niitzlich.” Exp_Sa_ 20220704 _préinat
3.4.3.2.2 Durchfiihrbarkeit des Versorgungspfades (Leistungserbringende)

Leistungserbringende duRerten liberwiegend positive Einschatzungen zur Durchfiihrbarkeit
des Versorgungspfades. Die klare Struktur des Pfades und die interdisziplinare Zusammenar-
beit wurden als zentrale Starken hervorgehoben. Besonders die friihzeitige psychosoziale Un-
terstlitzung und die engmaschige Betreuung wurden als Vorteile gegenliber der Routinever-
sorgung wahrgenommen. Diese Aspekte wurden in 10 von 12 Interviews (47 Codierungen) als
Vorteile der Teilnahme am Versorgungspfad aus Sicht der Leistungserbringenden benannt.
Barrieren in der Umsetzung des Versorgungspfades wurden in 6 von 12 Interviews (43 Codie-
rungen) thematisiert. Haufig genannt wurden Kommunikationsprobleme zwischen den betei-
ligten Akteuren und eine fehlende Transparenz in der Informationsweitergabe. Die struktu-
rierte Durchfiihrung des Pfades wurde insbesondere bei der Identifizierung von Schwangeren
und der interdisziplindren Abstimmung als herausfordernd beschrieben.

,Die verbesserte Informationsweitergabe und Zusammenarbeit zwischen den
verschiedenen Leistungserbringern ist sicherlich etwas, wo man noch dran arbeiten
kann.” (Exp_Sa_20220413_neo)

,Das andere ist aber auch die Durchfiihrung in dieser Art von strukturierter Form, was
aber auf andere Bereiche auch unabhéngig vom Pfad Informationsweitergabe
betrifft.”“ (Exp_Sa_20220817 préinat)

Die Struktur des Versorgungspfades wurde in 7 von 12 Interviews (16 Codierungen) positiv
bewertet. Die klare Organisation und die Bereitstellung von Informationsmaterialien wie Bro-
schiiren und Flyern wurden als hilfreich empfunden und erleichterten die Orientierung fiir Pa-
tientinnen. Die logische und tbersichtliche Gestaltung des Pfades wurde in 7 von 12 Interviews
(16 Codierungen) hervorgehoben. Die Struktur des Pfades wurde als geeignet fir die Ziel-
gruppe (Risiko einer FWR oder Praeklampsie) bewertet.

»Ich hatte jetzt zwei gréfSere Untersuchungen in der Uni und wurde beide Male gut
informiert und habe auch dann die ganzen Flyer bekommen.“
(Exp_Sa_20220817 prdnat)

,Diese Broschiiren fand ich ein richtig Superprogramm, und auch logisch.”
(Exp_Sa_20220704 prdnat)

Die Zusammenarbeit der beteiligten Leistungserbringenden im Versorgungspfad wurde in 9
von 12 Interviews (20 Codierungen) als Starke beschrieben. RegelmaRlige Meetings und der
Austausch zwischen Gynakologen, Kinderarzten, Neonatologen und psychosozialen Teams
forderten eine koordinierte und effektive Betreuung. Diese kollegiale und unterstiitzende Zu-
sammenarbeit wurde als entscheidend fiir die erfolgreiche Umsetzung des Pfades angesehen.
Dennoch wurde angemerkt, dass die Kommunikation zwischen den Akteuren weiter verbes-
sert werden kdnnte, um die Effizienz zu steigern und mégliche Missverstandnisse zu vermei-
den.
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»Sehr positiv, also wie sowohl Geburtshilfe, psychosoziales Team, aber eben auch
Pfadkoordination und Administration Neonatologie angeht, muss ich sagen, das ist
eine sehr kollegiale und sehr ,,supportive” Zusammenarbeit.”
(Exp_Sa_20220413_neo)

,Gerade bei uns im Klinikum ist ja auch durch diese Meetings, die wir dann regelmdflig
machen, einfach diese Kooperation abgesichert.” (Exp_Sa_20220817 prdénat)

Nur wenige Leistungserbringende duBerten Nachteile, etwa die hohe Anzahl an Terminen (3
von 12 Interviews, 3 Codierungen) und die potenzielle Erzeugung von Sorgen bei Patientinnen
durch die Teilnahme am Pfad.

,Das sind mir jetzt aber zu viele Termine.” (Exp_Sa_20220817 préinat)

,0.k., dann kommt man in den Pfad und dann kénnte man so ein Gefiihl kriegen von:
Boah, ich bin irgendwie problematisch.” (Exp_Sa 20220413 neo)

Leistungserbringende (10 / 12) betonten zahlreiche Vorteile des Versorgungspfades. Die eng-
maschige Betreuung und die Méglichkeit zur friihzeitigen Diagnostik wurden als entscheidend
fr die positive Entwicklung von Mutter und Kind angesehen. Besonders die prophylaktische
Gabe von ASS zur Pravention von Praeklampsie wurde als ein zentraler Vorteil hervorgehoben.
Darliber hinaus wurde die psychosoziale Unterstiitzung als wertvoll fir die Patientinnen und
ihre Familien beschrieben. Die intensive Betreuung und die strukturierte Nachsorge ermaog-
lichten eine bessere Versorgung und erhdhten die Sicherheit fiir die Betroffenen. Leistungser-
bringende sahen den Pfad als eine deutliche Verbesserung gegeniiber der Routineversorgung.

,Die intensive Betreuung ist auf jeden Fall niitzlich.” (Exp_Sa_20220704_prdnat)

3.4.3.2.3 Fremdeinschatzung der Leistungserbringer zur Akzeptanz seitens der Patientin-
nen/ Familien

Die Mehrheit der Leistungserbringenden (9 / 12) berichtete, dass die Patientinnen Uberwie-
gend positive Rlickmeldungen zur Teilnahme am Versorgungspfad gaben. Besonders die eng-
maschige Betreuung und die psychosoziale Unterstiitzung wurden von den Patientinnen ge-
schatzt, da sie ihnen Sicherheit und Vertrauen vermittelten. Einige Leistungserbringende
(3/12) gaben jedoch an, dass Patientinnen Kritik duBerten, insbesondere in Bezug auf die
Anzahl der Termine und den organisatorischen Aufwand.

,Die Frauen fiihlen sich im Pfad gut aufgehoben.” (Exp_Sa_20220817 prdnat)
,Das sind mir jetzt aber zu viele Termine.” (Exp_Sa_20220704_préinat)

Einige Leistungserbringende (5 / 12) berichteten, dass Patientinnen Barrieren bei der Teil-
nahme am Versorgungspfad wahrnahmen. Diese bezogen sich insbesondere auf organisatori-
sche Herausforderungen, wie die Erreichbarkeit der Einrichtungen und die Koordination der
Termine. Darliber hinaus gaben einige Leistungserbringende an, dass Patientinnen anfangs
Vorbehalte gegeniber der psychosozialen Betreuung dullerten, da diese fiir sie unerwartet
war. Nach einer ausfiihrlichen Erklarung des Versorgungspfades und seiner Bestandteile dn-
derte sich die Einstellung der Patientinnen jedoch haufig ins Positive.

,Screenings miissen einfach zu handhaben sein.” (Exp_Sa_20220817 préinat)
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»Einige Frauen fiihlten sich liberrumpelt, wenn sie von dieser psychologischen Betreuung
erfahren.” (Exp_Th_2022041_pfadko)

Die Leistungserbringenden (8 / 12) bewerteten die Gesundheitskompetenz der Patientinnen
als unterschiedlich ausgepragt. Ein Teil der Patientinnen wurde als gut informiert beschrieben
und zeigte die Fahigkeit, gesundheitsfordernde MaBnahmen wie die regelmalige Einnahme
von Medikamenten oder die Wahrnehmung von Vorsorgeuntersuchungen umzusetzen. An-
dere Patientinnen wiesen jedoch Defizite auf, insbesondere bei der Umsetzung von Empfeh-
lungen zur Lebensstilanderung, wie dem Verzicht auf Rauchen oder Alkoholkonsum. Diese Un-
terschiede stellten fiir die Leistungserbringenden eine Herausforderung in der Betreuung dar.

»,Die meisten kénnen einigermafen gut fiir sich sorgen, aber es gibt auch Frauen, die das
nicht machen.”

,Eigentlich gut, sehr gut.” (Exp_Th_20220705_pdd)

3.4.3.2.4 Fremdeinschdtzung der Leistungserbringenden zum wahrgenommenen Nutzen
des Versorgungspfades

Die Mehrheit der Leistungserbringenden (10 / 12) berichtete, dass Patientinnen im Versor-
gungspfad deutliche Vorteile gegenliber der Regelversorgung wahrnahmen. Besonders die
engmaschige Betreuung und die frihzeitige Erkennung von Risiken wurden als zentrale Star-
ken hervorgehoben. Die prophylaktische Gabe von ASS und die intensive psychosoziale Unter-
stitzung trugen dazu bei, Schwangerschaftskomplikationen zu reduzieren und die Sicherheit
der Patientinnen zu erh6hen. Leistungserbringende betonten, dass die Patientinnen durch die
strukturierte Betreuung besser informiert und versorgt waren, was sich positiv auf ihre Zufrie-
denheit auswirkte.

,Die intensive Betreuung ist auf jeden Fall niitzlich.” (Exp_Sa_20220704 prdnat)

»Das machen wir ja durch den Pfad, zum einen eben die primdre Préivention, iiberhaupt
das Ganze zu vermeiden, dass ein hypothrophes Kind auf die Welt kommt.”
(Exp_Th_20210420_neo_assis)

Die Mehrheit der Leistungserbringenden (9 / 12) schéatzte die langfristigen Auswirkungen des
Versorgungspfades als positiv ein. Durch die intensive Betreuung und die friihzeitige Erken-
nung von Risiken konnten Friihgeburten haufig vermieden werden, was langfristig sowohl fiir
die Kinder als auch fir die Eltern von Vorteil war. Kinder, die im Versorgungspfad betreut wur-
den, hatten bessere gesundheitliche Startbedingungen, wie eine geringere Wahrscheinlichkeit
fir Hirnblutungen oder Lungenprobleme. Auch die psychosoziale Unterstiitzung wurde als
entscheidend fiir die langfristige Stabilitat der Familien beschrieben.

,Kinder haben einen besseren Start ins Leben, weil sie besser aufgefangen und versorgt
sind.” (Exp_Th_20220705_péd)

»Das betrifft allein ja schon die Tatsache, dass praktisch jede Verléingerung von
Schwangerschaft langfristige positive Effekte auf die Kinder, aber auch auf die Eltern
hat.” (Exp_Sa_20220817_prénat)
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3.4.3.2.5 Fremdeinschdtzung der Leistungserbringenden zum Zugang zur Versorgung

Leistungserbringende (9 / 12) bewerteten den Zugang der Patientinnen zum Versorgungspfad
Uberwiegend positiv. Besonders die Moglichkeit zur friihzeitigen Diagnostik und die nieder-
schwellige Struktur des Pfades wurden hervorgehoben. Es wurde betont, dass der Zugang fiir
die meisten Schwangeren gut organisiert und flachendeckend verfligbar war, insbesondere in
stadtischen Regionen. Dennoch wurden einige Herausforderungen identifiziert, wie die man-
gelnde Bekanntheit des Pfades bei Patientinnen und die unzureichende Einbindung von Frau-
enarzten und Hebammen in landlichen Gebieten. Zudem wurde angemerkt, dass bestimmte
Krankenkassen oder Postleitzahlen den Zugang fiir einige Patientinnen einschranken kénnten.
Leistungserbringende sahen hier Verbesserungsmoglichkeiten, insbesondere durch intensi-
vere Rekrutierung und Aufklarung der Facharzte sowie durch monetare Anreize.

,Das Screening nicht stattgefunden hat, dann haben wir da sicherlich bzgl. der
Zugangsméglichkeiten in den Pfad noch Verbesserungsméglichkeiten.”
(Exp_Sa_20220413_neo)

,Die anderen Frauendrzte, die nicht direkt Pfadexperten, Teilnehmer oder wie auch
immer sind, die muss man viel besser ins Boot holen.” (Exp_Th_20210225 prdnat)

4 Diskussion der Projektergebnisse

Der FetoNeoNat-Pfad wurde konzipiert, um friihzeitig Risikoschwangere mit FWR zu identifi-
zieren und diese einer spezialisierten, facher-, disziplin- und sektoreniibergreifenden Betreu-
ung fir Mutter und Kind zuzufiihren. Der Pfad sollte zu einer Verbesserung der Patientensi-
cherheit, niedrigeren Komplikationsraten und besseren klinischen und psychosozialen Outco-
mes bei Mutter und Kind flhren. Die Evaluation erfolgte als multizentrische Interventionsstu-
die unter Einschluss einer mittels Propensity-Score auf GKV-Daten gematchten Kontroll-
gruppe. Im Zuge der Projektdurchfiihrung der Evaluation sind die nachfolgenden Hemmnisse
aufgetreten.

4.1 Limitationen und Auswirkungen auf die Ubertragbarkeit

Im Zeitraum der Projektdurchfiihrung haben die Corona-Situationen mit immer wieder einge-
schrankten Kontaktmoglichkeiten dazu gefiihrt, dass die Projektimplementierung nicht wie
geplant durchgefiihrt werden konnte. So fielen an vielen Stellen die Stammtische der nieder-
gelassenen Frauenarzte aus, was die Bekanntmachung des Pfades erschwerte. Zum anderen
versuchten die Schwangeren ihre Kontakte einzuschranken, um Ansteckung zu vermeiden,
was sicher dazu beitrug, dass bei geringerer Risikolast zu Beginn der Schwangerschaft die Ein-
beziehung des Pranatalmediziners vermieden wurde. Zudem wurde das Pfad-Angebot zum
Teil von den Schwangeren mit dem nichtinvasive Pranataltest (NIPT) gleichgesetzt, obwohl
dieser keine Aussagen bezlglich Praeklampsie oder FWR ermdglicht und daher das vertiefte
Screening nicht ersetzen kann. Im Hinblick auf die Ubertragbarkeit spielen die Corona-Be-
schrankungen keine Rolle. Es sollte aber eine gute Information der Schwangeren und aller ih-
rer Behandler erfolgen, so dass sowohl die Risikofaktoren als auch das korrekte Screening-
Verfahren bekannt wird.

Evaluationsbericht 124

Gefardert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



FETONEONATPFAD (01NVF18005)

Zudem ist es in Sachsen nicht gelungen, alle niedergelassenen Pranatalmediziner fiir das Pro-
jekt zu gewinnen. Hier spielte der Dokumentationsaufwand fiir die Evaluation sowie die Hiirde
fir den Beitritt zum Selektivvertrag eine Rolle. Wie unter Kapitel 3.4.1 beschrieben, haben
wenige Praxen groRe Regionen zu versorgen. Im Hinblick auf die Ubertragbarkeit entfallen die
Aufwande einer projektspezifischen Dokumentation, was sicher die Teilnahmebereitschaft
positiv beeinflusst.

Eine weitere Limitation betraf die Evaluation. Fiir die Evaluation des feto-neonatalen Gesund-
heitspfades wurden 4 verschiedene quantitative Datenquellen verwendet. Aus datenschutz-
rechtlichen Vorgaben war es nicht erlaubt, die Daten der beiden umfangreichsten Datenquel-
len (IQTIG, GKV) fur Analysezwecke zu verlinken. Hierdurch war es nur bedingt moglich, auf
die unterschiedlichen Risikofaktoren oder Betreuungssituationen zu adjustieren. Erschwerend
kam hinzu, dass sich die rechtlichen Rahmenbedingungen zur Nutzung der Pranatal- und Ne-
onatalerhebung (IQTIG) im Projektverlauf gedandert haben. Das fiihrte insbesondere dazu,
dass dem Evaluator keine Individualdaten, sondern ausschlieBlich aggregierte Daten, zum Teil
mit Datenschutzmaskierungen, fiir die Bewertung des primaren Endpunktes sowie eines GroR-
teils der sekundaren Endpunkte der primaren Hypothese zu Verfligung standen. Hierdurch
war es nicht moglich, wie im Evaluationskonzept vorgesehen, Mehrebenenmodelle zur Adjus-
tierung der Risiken einzusetzen. Zudem konnten Daten zur Versorgungsgerechtigkeit zur Be-
antwortung der sekundaren Hypothese 2 nicht bereitgestellt werden. Hinzu kam, dass nur
Daten der Jahre 2021 / 2022 seitens des IQTIG bereitgestellt werden konnten, da das proba-
bilistische Linkage fir Geburten des Jahres 2020 nicht umgesetzt werden konnte. Auch fihr-
ten das mit deutlich héherem Aufwand verbundene Antragsverfahren fiir diese Daten zu star-
ken Verzogerungen in der Evaluation, so dass sich die Zeitraume fir Analyse und Berichter-
stellung weit auseinanderzogen.

Eine weitere Dimension in Bezug auf die Evaluation betraf die Tatsache, dass wegen der
fehlenden Verlinkungsmoglichkeit die nach Pfadabschnitt (I) in der Regelversorgung weiter-
betreuten Schwangeren aus den abschliefenden Analysen entfernt wurden. Da die weiteren
diagnostischen Tests in Pfadabschnitt (I) dazu gefiihrt haben, dass die Risikosituation in der
Interventionsgruppe stark erhoht wurde, waren die Ergebnisse in Interventions- und Kontroll-
gruppe nur bedingt vergleichbar. Zudem wurde unterschatzt, dass die in der Spatphase einge-
schlossenen Patientinnen (Pfadabschnitt (1)) einen héher als erwarteten Anteil in der Inter-
ventionsgruppe darstellten und diese nochmals mit einem erhéhten Risiko fiir die Geburt ei-
nes kleinen Kindes assoziiert waren. Hier hatte eine Gruppenvariable, die den Kassen und dem
IQTIG Gbermittelt worden ware, zu besser interpretierbaren Ergebnissen gefiihrt.

Im Hinblick auf die Aussagekraft der Ergebnisse fiihrten diese Faktoren zu Einschrankungen.
Durch den Einbezug von Daten aus dem Pfad-Dokumentationssystem, die urspriinglich eher
dem wissenschaftlichen Interesse als der Evaluation dienen sollten, wurde versucht, Ursachen
fiir Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe aufzuzeigen. Die Einschrankung
des Analysezeitraumes auf die Jahre 2021 und 2022 stellte sich im Nachgang nur als bedingter
Nachteil heraus, da im ersten Projektjahr ein hoherer Anteil Frauen erst zu einem spaten Zeit-
punkt der Schwangerschaft in den Pfad eingeschlossen wurden als in den Folgejahren. Dies
hatte seine Ursache darin, dass zum Zeitpunkt des reguldaren Pfadeintritts dieser noch nicht
etabliert oder bekannt war. Somit sind diese Ergebnisse eher mit der Situation in der Regel-
versorgung vergleichbar.
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Eine weitere Limitation betrifft die Subgruppe der Neugeborenen, die neonatologisch versorgt
werden mussten. Hier sollten auf Basis der Qualitatssicherungsdaten in der Perinatologie
(1QTIG - Datenquelle [4]) die Lange des stationaren Aufenthaltes, auftretende Risiken sowie
erforderliche Therapien zwischen den beiden Gruppen verglichen werden. Aus datenschutz-
rechtlichen Vorgaben waren diese Analysen nicht moglich (siehe Kapitel 2.2.4). Diese Frage-
stellungen konnten durch andere Datenquellen nicht kompensiert werden. Somit liegen hier-
fiir keine Ergebnisse vor.

Zudem konnten die Konsortialkassen keine Daten zu Zeiten mit Beschaftigungsverboten be-
reitstellen. Dies wurde durch Aufnahme dieses Aspektes in die Fragebogenstudie teilweise
kompensiert. Im Hinblick auf die Aussagekraft der Ergebnisse sind selbstberichtete Angaben
weniger sicher als die der GKV. Zudem haben sich nicht alle Frauen der Interventions- und
Kontrollgruppe an der Befragung beteiligt. Da es sich hierbei aber um einen von vielen sekun-
daren Endpunkten handelt, verandert diese Limitation die Aussagekraft der librigen Ergeb-
nisse nicht.

4.2 Bestatigung bzw. Verwerfen der Hypothesen
4.2.1 Charakterisierung der Studienpopulation

Die Kontrollgruppe wurde auf Basis von in GKV-Daten (Datenquelle [5]) dokumentierten Risi-
kofaktoren zu Beginn der Schwangerschaft mittel Propensity Score gematcht. Im Ergebnis des
Matchings wiesen die beiden Gruppen, ausgenommen bei der Diagnose chronische Hyperto-
nie, keine signifikanten Risikounterschiede auf. Die Analysen auf Basis des IQTIG-Datensatz
Geburtshilfe (Datenquelle [4]) zeigten jedoch, dass sich die beiden Gruppen sowohl hinsicht-
lich der im Mutterpass dokumentierten Schwangerschaftsrisiken als auch seitens der durch
die Kliniken dokumentierten Geburtsrisiken deutlich unterschieden. Die Risikofaktoren der In-
terventionsgruppe lagen fast durchgangig tiber denen der Kontrollgruppe. Besonders hohe OR
wiesen Faktoren auf, die das Risiko einer FWR oder Praeklampsie erhohten, wie Placentain-
suffizienz, Hypertonie, behandlungsbediirftige Allgemeinerkrankungen oder sonstige anam-
nestische oder allgemeinen Befunde sowie pathologische Dopplerbefunde. Diese Befunde
wurden auch durch die Analyse von im Schwangerschaftszeitraum an die GKV ibermittelten
ICD-Kodierungen oder durch Selbstangaben der Miitter in der Fragebogenstudie (Datenquelle
[2]) bestatigt.

Im Hinblick auf die Vergleichbarkeit der Studienpopulationen im Sinne des sozio6konomi-
schen Status konnten Angaben der Responder der Fragebogenstudie herangezogen werden.
Diese sind aufgrund der Ricklaufquoten (1G: 47 %, KG: 36 %) jedoch nur bedingt reprasentativ.
So liegt der Anteil in GroRstadten lebender Pfadteilnehmerinnen mit 56 % deutlich Gber dem
Anteil im Matching (40 %). In der Kontrollgruppe finden wir diese Verzerrung nicht. Wie in
Studien haufig, unterschieden sich die nach einem Aufklarungs- und Einwilligungsprozess ein-
geschlossenen Frauen von der zufillig anonym gewahlten Kontrollgruppe im Hinblick auf so-
zio6konomische Faktoren. Frauen in der Interventionsgruppe hatten einen hoheren Bildungs-
abschluss (Hoch- / Fachschulabschluss: IG: 44 % vs. KG: 35 %) und damit einen hoheren Ver-
dienst. Zudem lebten Frauen der Interventionsgruppe ofter in Partnerschaften (1G: 95 % vs.
KG: 91 %).
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4.2.2 Primére Hypothese

Flir den primdren Endpunkt auf Basis der Daten des IQTIG (Datenquelle [4]) konnte keine
Uberlegenheit der Interventionsgruppe gegeniiber der Kontrollgruppe fiir die zu analysie-
rende Gesamtkohorte (nur Geburten der Jahre 2021 und 2022) nachgewiesen werden. Hin-
tergrund waren die unterschiedliche Risikosituation in den beiden Gruppen und die fehlende
Moglichkeit, darauf zu adjustieren (siehe oben, Limitationen). Fiir den primaren Endpunkt wa-
ren zudem zwei Subgruppenanalysen geplant, in denen untersucht werden sollte, inwiefern
erwartete Unterschiede bezuglich des Geschlechts (mannlich / weiblich) oder des Wohnorts
(Stadt / Land) durch den Pfad reduziert werden konnten. Hinsichtlich des Geschlechts schei-
nen in der Interventionsgruppe mannliche Neugeborene weniger schwerwiegende Probleme
aufzuweisen als weibliche. 32 % der mannlichen und 37 % der weiblichen Neugeborenen ha-
ben den primaren Endpunkt in der Interventionsgruppe erreicht. Der Unterschied ist nicht sig-
nifikant (Chi?-Test: p = 0,262). In der Kontrollgruppe haben wie erwartet mannlichen Neuge-
borene den primiren Endpunkt hiufiger erreicht als weibliche (19 % vs. 9 %; Chi?-Test:
p =0,001).

Hinsichtlich des Wohnortes erreichen Kinder der Pfad-Teilnehmerinnen aus sonstigen Regio-
nen den primdren Endpunkt nicht haufiger als Kindern von Pfad-Teilnehmerinnen aus GroR-
stadten (34 % vs. 35 %). In der Kontrollgruppe ist der Anteil von Kindern aus sonstigen Regio-
nen beim primdren Outcome deskriptiv etwas hoher als bei denen aus einer GroRstadt (11 %
vs. 16 %). Signifikant ist der Unterschied aber nicht.

Die Ergebnisse der sekunddren Endpunkte auf Basis der Daten des IQTIG (Datenquelle [4]) fir
die Mutter zeigten, dass die erhohte Risikokonstellation zu einer im Mittel 4 Tage kirzeren
Gestations- und einer um 0,6 Tage langeren Krankenhausdauer bei Geburt fihrten (jeweils
p = 0,003). Im Hinblick auf die Art der Entbindung konnten keine Gruppenunterschiede detek-
tiert werden. Das OR fir eine allgemeine behandlungsbediirftige postpartale Komplikation
war mit 2,1 (95-%-Cl: 1,0; 4,3) leicht erh6ht. Hinweise auf das Vorliegen einer Praeklampsie
konnten nur ndherungsweise durch Kombination anderer Befunde beschrieben werden. Hier
lag die Interventionsgruppe mit 1 % unter der Rate von 2 % der Kontrollgruppe. Das Ergebnis
war jedoch nicht signifikant (OR = 0,7; 95-%-Cl: 0,2; 2,0).

Die deutlichen Risikounterschiede in den beiden Gruppen hatten Auswirkungen auf die Kin-
der. Die GUbermittelten Daten des IQTIG zeigten erwartungsgemalR ein geringeres auf das Ge-
stationsalter adjustiertes Geburtsgewicht in der Interventionsgruppe, wo 61 % die
50. Perzentile nicht erreichten (Kontrollgruppe 46 %) und 20 % unter der 10. Perzentile lagen
(8 % in der Kontrollgruppe). Beide Gruppen haben einen vergleichbaren Anteil an Notsectio.
Der Zeitbedarf fir die Notsectio (E-E-Zeit) war bei der Interventionsgruppe im Mittel signifi-
kant geringer als in der Kontrollgruppe (IG: 8,7 + 2,4; KG: 9,4 + 2,4; Welch-Test: p < 0,001).
Letzteres spricht fiir eine gute Uberwachung der Schwangerschaft in der Interventionsgruppe.
Dies kdnnte zudem darauf zurilickzuflihren sein, dass die Frauen der Interventionsgruppe in
einem deutlich héheren Mal3e in einem Perianatalzentrum entbunden haben als die der Kon-
trollgruppe (1G: 78 %; KG: 56 %). Hinsichtlich der Merkmale APGAR, pH-Wert und Base Excess
der Nabelschnurarterie als wichtige Angaben zum klinischen Zustand des Kindes, wiesen die
Kinder der Interventionsgruppe deskriptiv etwas schlechtere Werte auf. Ein signifikant
schlechteres Ergebnis ist jedoch nur beim Base Excess der Nabelschnurarterie aufgetreten
(IG: - 6,3 %5,1; KG: -3,7 + 5,3 (Welch-Test: p < 0,001)).
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Auf Basis der Daten des Pfad-Dokumentationssystems (Datenquelle [1]) wurde zum einen die
Inanspruchnahme der angebotenen Gesundheitsleistungen untersucht und zum anderen
nach Ursachen fir die Unterschiede in den Risiken der beiden vormals gut balancierten Grup-
pen gesucht. Die Analysen erfolgten nach den 4 Pfadabschnitten.

Fir den Pfadabschnitt (l) - Friihzeitiges Erkennen von Risikoschwangeren — konnten folgende
Erkenntnisse gewonnen werden:

L]

Bei 60 % (N = 451) der bis zur ca. 16. Schwangerschaftswoche in den Pfad aufgenommenen
Frauen (N = 757) bestatigte sich das anamnestische Risiko, auf Basis dessen der behan-
delnde Frauenarzt die Schwangere an den Pranatalmediziner Gberwiesen hat. 39 % der
Schwangeren (N = 293) haben nach der initialen Diagnostik den Pfad verlassen. Bis auf
wenige Ausnahmen (N < 10) konnte eine erhohte Risikosituation ausgeschlossen werden.
13 Frauen haben vor dem Zeitpunkt der nachsten Untersuchung ihr Kind verloren.

Die Frauen, mit bestatigtem Risiko wiesen im Mittel 1,9 + 1,1 Risikofaktoren auf, jene die
den Pfad verlassen haben 1,5 + 0,7 und jene, die ihr Kind verloren haben 2,1 + 1,7. Diese
Angaben zeigen auch, dass die Uberweisung bzw. das Aufsuchen eines Prinatalmediziners
eher von jenen Frauen erfolgte, die mehr als einen Risikofaktor aufwiesen.

Es konnte die auf Expertenkonsens beruhende Aussage der S2k-Leitlinie ,Intrauterine
Wachstumsrestriktion” (DGGG et al., 2024) bestatigt werden, dass die anamnestischen An-
gaben nur eingeschrankt zum Screening auf eine FWR geeignet sind. Logistische Regressi-
onen zeigten, dass auf Basis der anamnestischen Faktoren nur 76 % Modellgenauigkeit
erreicht werden konnte. Mittels der von der Fetal Medicine Foundation (Ontario Health,
2022) empfohlenen 3 Saulen des Screenings, konnte dieser Wert auf 85 % erhoht werden.
Hierbei ist zu beachten, dass die Merkmale Praeklampsie- sowie IUGR-Risiko nach FMF
London bei der Modelbildung ausgeschlossen wurden, da deren Erreichen im Algorithmus
eine Weiterbetreuung erforderlich machten.

FAZIT: Der Abschnitt (I) selektierte Schwangere mit ausschlielRlich anamnestischen Risiko-
faktoren von jenen, bei denen sich der Risikoverdacht durch die zusatzlich zur Routinever-
sorgung erfolgte Diagnostik verifizieren lieR. Da in die Analysen der ibrigen Datenquellen
nur jene Patientinnen eingeschlossen wurden, die (auch) in Abschnitt (Il) betreut wurden,
erklart sich der Unterschied zur Kontrollgruppe. In dieser wurde nur nach anamnestischen
Risiken gematcht. Eine Verifizierung des Risikos wie in der Interventionsgruppe erfolgte
nicht.

Die Ergebnisse des Abschnitts (1) zeigen, dass es gelungen ist, durch die zusatzliche
Diagnostik den Anteil von Risikoschwangeren in der weiterbetreuten Gruppe zu erhdhen.

Die im Abschnitt (I) angebotene Psychosoziale Begleitung in Form eines Telefonates mit
einer Psychologin wurde von 66 % der im Pfad weiterbetreuten Schwangeren wahrgenom-
men. Aber auch 39 % derjenigen, die den Pfad verlassen haben, nutzten dieses Angebot.
Bezogen auf alle Teilnehmerinnen fanden sich bei 47 % in mindestens einem von 12 ange-
sprochenen Bereichen Belastungen, bei dem wahrend des Gespraches kein selbstwirksa-
mer Umgang zu erkennen war. Das Angebot wurde sehr positiv bewertet. 94 % wiirden
anderen Frauen in einer dhnlichen Situation ein solches Gesprach empfehlen.

Fiir den Pfadabschnitt (ll) - Strukturierte Betreuung von Risikoschwangeren — konnten fol-
gende Erkenntnisse aus den Daten des Pfad-Dokumentationssystem des gewonnen werden:
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In Pfadabschnitt (II) wurden 622 Schwangere betreut, davon 451 Schwangere (73 %), bei
denen das friihe Screening stattfinden konnte, und 171 Schwangere (27 %), die erst in ei-
ner spateren Schwangerschaftsphase (nach der 16. Schwangerschaftswoche) in den Pfad
aufgenommen wurden. Im ersten Projektjahr 2020 lag der Anteil der Spateinsteigerinnen
bei 41 %. In den Jahren 2021 /2022 reduzierte sich deren Anteil auf 22 %. Eine wesentliche
Ursache hierfiir war, dass im Jahr 2020 das frithe Screening bei manchen Schwangeren
aufgrund der fortgeschrittenen Schwangerschaft nicht mehr méglich war und zum ande-
ren das Projekt erst bekannt gemacht werden musste.

82 % der bereits in Abschnitt (I) eingeschlossenen Schwangeren hatten zum Zeitpunkt SOP
Gyn 3 entsprechend der Empfehlung der S2e-Leitlinie (von Kaisenberg et al., 2024) regel-
maRig ASS eingenommen. Bei den Spateinsteigerinnen schwankte dieser Anteil zwischen
38 % und 48 %.

Die Ergebnisse der Doppler-Sonografie weisen insbesondere ab SOP Gyn 4 systematisch
hohere Anteile an Schwangeren mit kritischen Werten bei den Spateingeschlossenen aus.
Bei den in Abschnitt (1) Eingeschlossenen war die Wahrscheinlichkeit, dass die Kinder mit
einem zu geringem Geburtsgewicht und auch oft zu friih auf die Welt kamen, hoher, als
bei jenen, die bereits in der Screeningphase eingeschlossen wurden. Bei 23 von 25 Kindern,
deren Geburtsgewicht maximal 1.000 Gramm betrug, waren deren Miitter bei Geburt ma-
ximal 30 Tage im Pfad eingeschlossen.

In Bezug auf die unterschiedliche Risikobelastung der Interventions- und Kontrollgruppe
bedeutete der Einschluss von 22 % Spateinsteigerinnen, die in den Analysen des IQTIG und
der Sekunddren Hypothese 1 enthalten sind, einen weiteren Grund fiir die Verzerrung.
Die im Abschnitt (II) angebotene Psychosoziale Begleitung richtete sich primar an Schwan-
gere, die in die SOP Gyn 4 — Gyn 6 eingeschlossen waren (N = 189). Es stand aber allen in
den Abschnitt Eingeschlossenen offen. Im Mittel dauerte das Gesprach 35,5 + 18,1 Minu-
ten. Bei jenen Frauen, die einen spezifischen Bedarf an Unterstlitzung aufwiesen, reichte
ein weiteres Gesprach in der Regel nicht aus. Teilweise erfolgten die Gesprache in 14-tagi-
ger Frequenz.

Fiir den Abschnitt (lll) - Auf Probleme der FWR abgestimmte neonatologische Versorgung —
lagen wegen der datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen Seites des IQTIG keine Daten
vor. Damit sind die Daten des Pfad-Dokumentationssystem die einzige Datenquelle. Aus dieser
konnten folgende Erkenntnisse gewonnen werden:
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60 % der in Abschnitt (Ill) betreuten Kinder wurden von Mittern zur Welt gebracht, die
erst in Abschnitt (ll) in den Pfad aufgenommen wurden, obwohl diese Schwangeren nur
einen Anteil von 27 % der in Abschnitt (II) betreuten Schwangeren ausmachten. Damit er-
hoht sich die Chance, dass ein Kind mit besonderem nachgeburtlichen stationdren
Betreuungsaufwand eine Mutter hatte, die erst in der Spatphase in FetoNeoNat-Pfad
eingeschlossen wurde gegenliber jenen, bei deren Mutter ein friithes Screening mit auffal-
ligem Risiko stattgefunden hat, um das 5,5-fache (OR: 5,5; 95-%-Cl: 3,5; 8,6). Somit profi-
tierten Gberproportional viele Kinder, deren Mitter erst in Abschnitt (1) in den Pfad auf-
genommen wurden, von diesem Angebot.

Bei 68 % der Geburten, bei denen nachfolgend ein Aufenthalt auf der perinatologischen
Station erfolgen musste, erfolgte im Vorfeld ein arztliches Board-Meeting zwischen Gyna-
kologie und Neonatologie. Hierdurch konnten die Voraussetzungen geschaffen werden,
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dass bei 47 % der Kinder, trotz intensivmedizinischer Versorgung unmittelbar nach der Ge-
burt, bereits im Kreissaal ein mindestens 30 minutiges Bonding erfolgen konnte.

Bei Kindern mit intrauteriner Mangelversorgung stellt die Erndhrung nach der Geburt ein
grofles Problem dar. Durch die Versorgung auf Station inklusive der Unterstlitzung der
Mutter durch Erndahrungsgesprache und Stillberatung ist es im Pfad gelungen, dass 59 %
bzw. 17 % der Kinder bei Entlassung ausschlieRlich bzw. teilweise Muttermilch erhielten.
Eine komplette enterale Erndhrung wurde im Mittel nach 10,5 £ 9,5 Tagen erreicht.

Bei 92 % der Kinder erfolgte mindestens ein postnatales Feto-Neonatales Board-Meeting
zwischen den Neonatologen, der Psychologin und den Pranatalmedizinern.

Die im Abschnitt (lll) angebotene Psychosoziale Begleitung umfasste sowohl Kriseninter-
vention als auch theoretische und praktische Anleitungen sowie bindungsorientierte sup-
portive Beratung. Das Angebot nutzten nicht nur Mitter, deren Kinder im Rahmen der SOP
Neo 1/2 in den beiden Konsortialkliniken behandelt wurden, sondern auch weitere 78 in
Abschnitt (1) sowie weitere 44 in Abschnitt (Il) eingeschlossene Miitter (26 % aller in Ab-
schnitt (ll) eingeschlossenen Frauen bzw. 17 % aller in Abschnitt (1) eingeschlossenen und
in Abschnitt (ll) weiterbetreuten Frauen). Somit profitierten (berproportional viele
Frauen, die erst in Abschnitt (Il) in den Pfad aufgenommen wurden, von diesem Angebot.
Aus Sicht der Pfad-Psychologinnen waren die Bedarfe der Familien sehr individuell. Bei be-
stehenden Bedarfen waren diese jedoch komplex und nur interdisziplinar l6sbar.

Fir den Abschnitt (VI) - Adaptierte padiatrische Nachsorge — lagen nur Daten des Pfad-
Dokumentationssystem vor. Aus diesen konnten folgende Erkenntnisse gewonnen werden:

L]
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Von den 119 Kindern, fir die mindestens fiir eine der SOP Pad 1 bis 4 Dokumentationen
vorlagen, wurden deren Mutterin 54 % (N = 64) in Abschnitt (1) und in 46 % (N = 55) bereits
in Abschnitt (1) eingeschlossen. Somit ergibt sich ein dhnliches Bild wie beim Einschluss zu
SOP Neo 1 /2. Auch hier profitierten Gberproportional viele Kinder, deren Miitter erst in
Abschnitt (Il) in den Pfad aufgenommen wurden, von diesem Angebot (OR: 4,1; 95-%-Cl:
2,7;6,2).

Durch die intensiveren Nachsorgemoglichkeiten und zum Teil in Kombination mit der Er-
nahrungs- und Stillberatung in Abschnitt (lll) ist es gelungen, dass 84 % der Sauglinge in
den ersten Wochen Muttermilch erhalten haben (Deutschland 87 % (Neumann & Renner,
2024)). Auch nach 6 Monaten lag der Anteil bei 50 % (Deutschland 47 % (Neumann & Ren-
ner, 2024)).

Fast alle Kinder erhielten eine prophylaktische Vitamin D-Gabe und ca. ein Drittel eine Ei-
sen-Gabe. Die von der STIKO empfohlene 6-fach und Pneumokokken-Impfung haben 89 %
der Kinder erhalten.

Der Anteil Kinder, bei denen eine Physiotherapie erforderlich war, schwankte zwischen
25 % und 50 % mit dem hochsten Bedarf im Zeitraum korrigierter Lebensmonat 3 bis 8. Bei
den Kindern, die in der Neonatologie versorgt wurden, lag der Anteil auch nach 12 Mona-
ten noch bei 53 %, was die langfristigen Bedarfe dieser Zielgruppe unterstreicht. Zusatzli-
che Therapien bendtigten 12 % bis 23 % der Kinder.

19 % der Kinder, die an SOP Neo 3 teilgenommen haben, wurde eine Weiterbetreuung an
einem Sozialpadiatrisches Zentrum (SPZ) empfohlen.

Im Abschnitt (VI) gab es 2 Angebote zur Psychosozialen Begleitung. Das erste Angebot
(SOP Psy 4) richtete sich an Mitter, deren Kind in die SOP Pad 1 — 4 eingeschlossen war
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oder deren Kind wegen fehlender Voraussetzungen nicht in diesen Abschnitt aufgenom-
men werden konnte (z. B. nicht bei einer Konsortialkasse versichert, Kinderarzt beteiligte
sich nicht am Pfad). Insgesamt nahmen 74 Frauen, die in Abschnitt (1) in den Pfad einge-
schlossen wurden, und 76 mit Erst-Einschuss in Abschnitt (Il) das Angebot an. Somit profi-
tierten 16 % der Friheingeschlossenen und 44 % der Spateingeschlossenen von diesem
Angebot. Die Gesprache zeigten, dass die anstrengende Zeit nach der Geburt bei 39 % der
Miitter zu psychischen und / oder Regulationsstérungen gefiihrt hat (33 %). Auch auf die
Partnerschaft strahlten diese Probleme aus (29 %). Die Gesprache dauerten im Mittel
37,5 £ 17,5 Minuten. Bei jenen, die Unterstlitzungsbedarfe aufwiesen, konnte an dieser
Stelle niedrigschwellig vermittelt werden.

Das zweite Angebot (SOP Psy 5) richtete sich an Miitter, deren Kind in die SOP Neo 3 ein-
geschlossen war. Neben 65 Mittern dieser Gruppe haben noch 4 weitere Mitter, die nur
die Pad-SOP sowie 1 Mutter, deren Kind nicht in Pad oder Neo 3 eingeschlossen war, das
Angebot genutzt. Auch hier hatten 66 % der Teilnehmerinnen den Pfad erst in Abschnitt
(1) begonnen. Im Gesprach gaben auch nach einem Jahr noch 19 % der Mitter Hinweise
auf Probleme beim Fittern an. Im Gesprach zeigte sich, dass die Belastungen, ausgenom-
men die soziale Belastung, gegeniber dem Zeitpunkt zu SOP Psy 4 zurlickgegangen waren
bzw. die Miitter Wege gefunden haben, mit diesen umzugehen. Die Gesprache dauerten
im Mittel 40,0 £ 17,9 Minuten.

Auf Basis der Daten der Fragebogenstudie (Datenquelle [2]) wurde neben sozio6konomischen
Aspekten und Angaben zum Gesundheitszustand fir Mutter und Kind insbesondere die Le-
bensqualitdt und die Mutter-Kind-Bindung in beiden Gruppen untersucht. Zudem wurden die
Pfadteilnehmerinnen nach ihrer Zufriedenheit mit der neuen Versorgungsform befragt. Aus
dieser Befragung konnten folgende Erkenntnisse gewonnen werden:

L]
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Die Angaben zum Gesundheitszustand spiegeln die Tendenzen in den anderen Datenquel-
len wider.

Die allgemeine Lebensqualitat, basierend auf dem standardisierten WHOQOL-BREF, wurde
von Interventions- und Kontrollgruppe ahnlich bewertet (IG: 4,0 £ 0,7; KG: 3,9+ 0,6). Beide
Werte liegen im Bereich ,,gut”. Bei den Subskalen gab es hinsichtlich der physischen Ge-
sundheit, psychischen Gesundheit und den sozialen Beziehungen keine Unterschiede zwi-
schen den Gruppen. Lediglich die Subskala Umwelt wurde von der Interventionsgruppe
besser bewertet, was auch mit der unterschiedlichen Zusammensetzung der beiden Grup-
pen im Hinblick auf Wohnregion und sozialem Status zusammenhangen kann. Bei Subgrup-
penanalysen innerhalb der beiden Gruppen gab es im Hinblick auf die Wohnregion und
Altersgruppe keine unterschiedlichen Ergebnisse in dieser Subskala.

Zur Beurteilung der Mutter-Kind Bindung wurde der Postpartum Bonding Questionnaire
(PBQ) genutzt. In der Studienpopulation weisen Interventions- und Kontrollgruppe nahezu
identische Summenscores auf (IG: 8,6 + 6,7; KG: 8,6 + 5,8). Da die hohere Belastung der
Mutter wahrend Schwangerschaft und nach Geburt in der Interventionsgruppe eher eine
schlechtere Mutter-Kind-Bindung erwarten liel3e, ist dieses Ergebnis als positiv zu bewer-
ten.

Mit dem neuen Versorgungsangebot waren 51 % sehr und 42 % zufrieden. Wenigerals 1 %
waren (sehr) unzufrieden. Daher wiirden 91 % der Frauen die Teilnahme am FetoNeoNat-
Pfad ihrer besten Freundin empfehlen. Im Bereich Versorgung und Betreuung zeigten die
Ergebnisse, dass die psychologische Unterstiitzung half, Angste zu reduzieren und eine
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bessere Meinungsbildung zu ermaéglichen. 24 % der Responder gaben an, dass ihnen eine
andere Geburtsklinik geraten wurde, als dies ihr erster Wunsch war. Obwohl die Kommu-
nikation und der Informationsfluss sowie die Koordination zwischen Fachbereichen als po-
sitiv hervorgehoben wurden, sind diese Bereiche auch am haufigsten als verbesserungs-
bedlrftig dargestellt worden. Allerdings ist der Informationsaustausch zwischen den Ebe-
nen und zwischen Behandler und Patient ein sehr oft benanntes Problem im deutschen
Gesundheitswesen.

Auf Basis der GKV-Daten (Datenquelle [5]) sollten als weitere sekundare Endpunkte die Zeiten
von Arbeitsunfahigkeit und Beschéftigungsverboten zwischen den Gruppen untersucht wer-
den. Da seitens der GKV keine Angaben von Beschaftigungsverboten zur Verfligung gestellt
werden konnte, werden hier die Befragungsergebnisse hinzugezogen.

* In der Interventionsgruppe wiesen 66 % der Frauen mindestens eine Arbeitsunfahigkeits-
periode auf von im Mittel 27,2 + 27,2 Tagen. In der Kontrollgruppe war der Anteil mit 58 %
geringer und im Mittel um 1,7 Tage kiirzer (25,5 + 27,5). Dieses Ergebnis war aufgrund der
Risikosituation erwartbar.

e 74 % der Frauen der Interventions- und 58 % der Kontrollgruppe gaben in der Befragung
an, wahrend der Schwangerschaft ein Beschaftigungsverbot erhalten zu haben. Die durch-
schnittliche Dauer des Beschaftigungsverbots war in der Interventionsgruppe mit
19,7 £ 9,8 Wochen signifikant kiirzer als in der Kontrollgruppe mit 22,2 £ 9,3 Wochen. In-
wieweit dieser Befund mit dem unterschiedlichen Qualifikationsniveau in den beiden
Gruppen zusammenhangt, lasst sich nicht abschlieRend klaren. Arbeitsbedingte Beschafti-
gungsverbote (1G: 21 %; KG: 35 %) wurden in der Kontrollgruppe ebenso wie coronabe-
dingte (1G: 15 %; KG: 22 %) haufiger berichtet. Die Beschaftigungsverbote in der Interven-
tionsgruppe erfolgten haufiger aufgrund der erhohten Schwangerschaftsrisiken.

4.2.3 Sekundadre Hypothese 1 — gesundheitsokonomische Analyse

Die Hypothese, dass die Neue Versorgungsform (NVF) aus GKV-Perspektive kosteneffizient ist,
lasst sich auf Grundlage der vorliegenden Daten nicht abschlieRend bestatigen oder verwer-
fen. Ursache ist, dass das Matching von Interventionsgruppe und Kontrollgruppe nicht in dem
Male gelungen ist, wie es urspriinglich angedacht war. Die Griinde hierfiir wurden im Kapitel
3 bereits ausfiihrlich erlautert. Dadurch unterschieden sich beide Gruppen zum Teil deutlich
in ihren Risikoprofilen. Vor diesem Hintergrund ist eine Bewertung der Kosteneffizienz der
NVF im klassischen, gesundheitsékonomischen Sinne nicht moglich.

Betrachtet man unter dieser Einschrankung die Ergebnisse der gesundheitsékonomischen
Analysen auf Basis von GKV-Daten (Datenquelle [5]) so sind folgende Teilergebnisse zu berich-
ten:

* Risikobedingt war der Anteil schwangerschaftsbedingter stationdrer Aufenthalte in der In-
terventionsgruppe hoher als in der Kontrollgruppe (22 % vs. 16 %). Da die stationdren Kos-
ten den hochsten Anteil an den Gesamtkosten aufweisen, betrug die Mittelwertsdifferenz
der Miitter knapp 900 Euro (Gesamtkosten 1G: 6.924 + 4.735; KG: 6.034 + 2.771, p < 0,001).
Adjustiert auf die in den GKV-Daten ibermittelten Schwangerschaftsrisiken betrug die Mit-
telwertsdifferenz jedoch nur 420 Euro (p > 0,05), so dass sich IG und KG nicht mehr signi-
fikant unterschieden.
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Die unterschiedliche Risikokonstellation der Miitter hat Auswirkungen auf den Gesund-
heitszustand der Kinder bei Geburt und im ersten Lebensjahr und die daraus resultieren-
den Kosten. So wiesen 17 % der Kinder von Mittern der Interventionsgruppe und nur 6 %
der Kontrollgruppe ein kritisches Geburtsgewicht von unter 2.500 Gramm auf. Dabei war
die Anzahl von besonders kostenintensiven Kindern unter 1.000 Gramm mit 14 in der In-
terventions- und nur 1 in der Kontrollgruppe besonders eindriicklich. Betrachtet man die
stationaren Verweildauern mit Beginn im Geburtsmonat, dann verblieben die Kinder der
Interventionsgruppe im Mittel 18,6 + 27,0 und die der Kontrollgruppe 12,1 + 15,5 Tage im
Krankenhaus. Die bei den Kindern der |G ermittelten Kosten waren auch nach Adjustierung
signifikant erhht.

Insbesondere die stationdaren Kosten fiihrten dazu, dass die Differenz der mittleren Ge-
samtkosten im 1. Lebensjahr zwischen Interventions- und Kontrollgruppe 8.249 Euro be-
trug. Adjustiert man analog der Mitter auf die in den GKV-Daten vorliegenden Risiken,
dann sank diese Differenz um 58 % auf 3.500 Euro.

Pfadabschnitt (IV) sollte dazu beitragen, dass bei den Kindern, die nach der Geburt im Kran-
kenhaus behandelt wurden, spatere stationare Aufenthalte vermieden werden. Die Ana-
lysen der GKV-Daten fir beide Gruppen zeigten, dass die Anzahl der erneuten stationaren
Aufnahmen in beiden Gruppen mit 23 % gleich hoch ist, wobei Frilhgeborene im Gegensatz
zu reif Geborenen fiir von der STIKO empfohlene Impfungen stationar aufgenommen wer-
den missen. Hinsichtlich der Verweildauern unterscheiden sich die Gruppen jedoch (IG:
15,2 + 33,9; KG: 6,4 + 14,5 Tage), was zeigt, dass die stationdre Behandlung in der IG nur
bei schwereren Erkrankungen (und damit mit korrekter Indikation) erfolgte.

Die Risikosituation unterschied sich im FetoNeoNat-Pfad nicht nur zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe, sondern auch innerhalb der Interventionsgruppe. In den Analysen des
Dokumentationssystems der Pfadabschnitte (ll) bis (IV) wurden die Unterschiede zwischen
Schwangeren, die in das friihe Screening eingeschlossen wurden, im Vergleich zu jenen
aufgefiihrt, die erst im Pfadabschnitt (1) in den Pfad aufgenommen wurden. Die Kinder der
spater eingeschlossenen Frauen wiesen ein hoheres Risiko auf, zu frih und zu klein auf die
Welt zu kommen und in Folge einer intensiveren Betreuung zu bediirfen. Eine Identifizie-
rung der in Abschnitt (I) und in Abschnitt (Il) in den Pfad aufgenommen Schwangeren war
auf Basis der GKV-Daten nicht méglich. Da im Jahr 2020 der Anteil von Spateinsteigerinnen
bei 41 % und in der Folgeperiode bei 22 % lag, wurde in 2 Subgruppenanalysen untersucht,
inwiefern sich diese beiden Zeitperioden hinsichtlich der Kosten unterschieden.

Die Mittelwertsdifferenz zwischen Interventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich der Ge-
samtkosten der Miitter hat sich von 1.153 Euro im Jahr 2020 auf 767 Euro in 2021 / 2022
um etwa ein Drittel (386 Euro) verringert.

Deutlich eindriicklicher sind die Anderungen der Zusammensetzung der Interventions-
gruppe in Bezug auf die Kinder. So wurden 10 der 14 Kinder unter 1.000 Gramm im Jahre
2020 geboren. Dies spiegelt sich auch in den Kosten wider. Die Mittelwertsdifferenz zwi-
schen Interventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich der Gesamtkosten der Kinder hat sich
von 11.568 Euro im Jahr 2020 auf 6.631 Euro in 2021 / 2022 um 43 % (4.937 Euro) verrin-
gert.

Eine Verringerung des Anteiles von Frauen, die erst nach dem Zeitraum des Screenings an
den Pranatalmediziner GUberwiesen werden, wirkten sich insbesondere auf die Kosten der
Kinder aus.
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In der abschlieBenden Untersuchung der pfadspezifischen Kosten im Verhaltnis zu den anfal-
lenden Kosten aus GKV-Sicht konnten folgende Ergebnisse ermittelt werden:

Die Vergiitung der einzelnen Leistungen erfolgte mittels Pauschalen je SOP.

Die Kosten je Schwangere variierte entsprechend des vorliegenden Risikos zwischen 111
Euro, firr jene die nur am Screening teilnehmen, und 695 Euro, die aufgrund des hohen
Risikos alle Pfadbausteine fiir Schwangere nutzt. Letztere betraf nur 7 % der Interventions-
gruppe. Im Pfad fielen im Mittel Kosten von 276 + 159,98 Euro fiir Leistungen der Mutter
an.

Die Kosten der pfadspezifischen Leistungen unterscheidet sich bei Kindern, ob sie auf der
Neonatologie aufgenommen werden mussten (1.416 Euro) oder nur einen erhohten kin-
derarztlichen Bedarf aufwiesen (255 Euro). Die mittleren Kosten fiir die in den Pfad einge-
schlossenen 160 Kinder beliefen sich auf 666 + 496 Euro und auf alle Kinder bezogen fielen
Kosten je Kind von 176 + 389 Euro an.

Bezogen auf die mittleren Einsparungen bei Reduktion der Spateinsteigenden in den Pfad
um im Mittel fast 5.000 Euro erscheinen die Pfadkosten angemessen.

4.2.4 Sekundare Hypothese 2 — Prozessevaluation

Auf Basis der Daten des Pfad-Dokumentationssystems (Datenquelle [1]) wurden die Prozesse
in den einzelnen Pfadabschnitten mit folgendem Ergebnis analysiert:
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Pfadabschnitt () selektierte Patientinnen mit einem besonderen Risiko. Nur 5 Frauen mit
besonderem Risiko haben auf die Weiterbetreuung verzichtet, teils aus objektiven Grin-
den. 83 % der weiterbetreuten Schwangeren bzw. Schwangeren, die ihr Kind im Frihsta-
dium verloren, nutzten das Angebot des psychosozialen Gespraches. Hinzu kamen 39 %
derjenigen, die anschlieRend in der Regelversorgung weiterbetreut wurden. Die Vorgaben
des Pfaddurchlaufes wurden eingehalten.

Abschnitt (II) wurde sowohl von Schwangeren mit erhohtem Risiko aus Abschnitt (I) als
auch von Spateinsteigerinnen durchlaufen. Der SOP 3 fiihrte pfadgemal zu einem zweiten
Selektionsschritt fir Schwangere aus Abschnitt (I). Nur wenige Patientinnen verlieBen den
Pfad zwischen SOP Gyn 4 — Gyn 7. Die Vorgaben des Pfaddurchlaufes wurden eingehalten.
In Abschnitt (IIl) wurden 5,5 mal so viele Kinder von Frauen, die in Abschnitt (1) in den Pfad
eingeschlossen wurden, aufgenommen im Vergleich zu Frauen mit frihem Screening. Das
Angebot zur psychosozialen Begleitung wurde nicht nur von Miittern angenommen, deren
Kind in Abschnitt (lll) inkludiert war, sondern in gleichem MaRe von Miittern, deren Kinder
in einem nicht am Pfad beteiligten Perinatalzentrum betreut wurden. Die Vorgaben des
Pfaddurchlaufes wurden eingehalten.

Der zum Teil auf Abschnitt (1ll) aufbauende Abschnitt (VI) wurde anteilmaRig haufiger von
Spateinsteigerinnen als von in Abschnitt (I) rekrutierten Mittern genutzt. Hemmend
machte sich die nicht vollstdndige Teilnahme von Kinderarzten am Selektivvertrag bemerk-
bar (fiir 23 Kinder konnte kein teilnehmender Kinderarzt gefunden werden). Den Pfad ha-
ben nur sehr wenige Kinder in diesem Abschnitt verlassen. Die SOP Psy 4 wurde von 80 %
der Mitter wahrgenommen, deren Kind in eine SOP Pad eingeschlossen war. 90 % der
Matter von Kindern, die an SOP Neo 3 teilgenommen haben, nutzten auch die SOP Psy 5.
Beide Psy-Angebote wurde dariiber hinaus von weiteren Mittern genutzt. Die Vorgaben
des Pfaddurchlaufes wurden eingehalten.
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Zur Bewertung des Pfades wurden je 12 Leitfadenbasierte Interviews (Datenquelle [3]) mit
Patientinnen und Leistungserbringern gefiihrt. Die wichtigsten Ergebnisse waren:

* Jene Frauen, die Uber den gesamten Pfad eingeschlossen waren, gaben an, dass ihre Er-
wartungen an den Pfad erfiillt wurden und er ihnen ein besseres Sicherheitsgefihl gab.

* Die Kontakte mit der Psychologin wurden auch hier von den Patientinnen hervorgehoben
(,,s0 der groRte Vorteil (...) fand ich wirklich, dass es die Moglichkeit gab - mit einer Psy-
chologin zu sprechen®)

* An den kinderéarztlichen Terminen wurde seitens der Patientinnen geschatzt, dass hier
mehr Zeit fur Diagnostik und Beratung moglich ist (,,Ich kenne es vom Grof3en (...). Das ging
immer ruckizucki. Und jetzt bei, bei unserer Tochter, ist das wesentlich schoner, weil man
dann doch ein bisschen mehr Zeit hat und da auch das Gefiihl hat, die Arzte, die kdnnen
viel genauer hinschauen.”).

¢ Die Leistungserbringer schatzten die Struktur des Pfades und dass es im Rahmen des Pfa-
des die Moglichkeit gibt, diese Patientinnengruppe strukturiert zu betreuen. Die friihzei-
tige Erkennung und intensive Betreuung, etwa durch Aspirin-Prophylaxe, wurden als ent-
scheidend fiir positive Entwicklungen bei Mutter und Kind angesehen.

* Als Verbesserungsvorschlage wurde eine engere Einbindung der Frauenarzte und Hebam-
men sowie eine bessere Kommunikation mit den Patientinnen und zwischen den Arzten
gewlinscht.

Der zweite Teil der sekundaren Hypothese 2 ,,Die neue Versorgungsform ... fiihrt zu einer Ver-
minderung der Ungleichheit im Zugang zu frihzeitiger Diagnostik und Behandlung” konnte
aufgrund der fehlenden Datenbasis nicht beantwortet werden (siehe Kapitel 2.3.3).

5 Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Der FetoNeoNat-Pfad gliederte sich in 4 Pfadabschnitte auf. Die 4 Pfadabschnitte adressierten
unterschiedliche Personengruppen, bauten aber aufeinander auf (Abbildung 1). Im Folgenden
sollen daher abschnittsbasierte Empfehlungen gegeben werden.

5.1 FetoNeoNat-Pfad-Abschnitt (1)

Im Pfad-Abschnitt (1) wurde ein Screening-Algorithmus umgesetzt, welcher international etab-
liert und auch seitens der AWMF-Leitlinie empfohlen wird. Die Ergebnisse der Evaluation
konnten zeigen, dass dieser Algorithmus sich als geeignet erwies, Risikoschwangere mit be-
sonderem Betreuungsbedarf zu identifizieren. Dies zeigte sich zum einen daran, dass bei 40 %
der Frauen mit anamnestischem Risiko kein erhéhtes Risiko fiir eine FWR / Praeklampsie und
damit kein erhohter Betreuungsbedarf festgestellt werde kann. Zum anderen war nur durch
Einbeziehung aller 3 Sdulen des Algorithmus in den logistischen Regressionen eine gute Vor-
hersagekraft gegeben.

In Phasen, in denen das Screeningangebot zur Verfuigung stand (2021/2022), konnte der Anteil
Schwangere im Pfad, bei denen erst zu einem spateren Zeitpunkt in der Schwangerschaft das
Risiko einer FWR oder Praeklampsie erkannt wurde, deutlich gesenkt werden (41 % vs. 22 %).
Da eine spate Feststellung des Risikos mit einer deutlich erhéhten Rate an zu frith und zu klein
auf die Welt gekommen Babys einhergeht (bei 23 von 25 Kindern mit Geburtsgewicht
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< 1.000 g waren Miitter maximal 30 Tage im Pfad), hatte dieser Umstand auch Auswirkungen
auf die GKV-bezogenen Kosten. Die Mittelwertsdifferenz zwischen Interventions- und Kon-
trollgruppe hinsichtlich der Gesamtkosten der Kinder hat sich von 11.568 Euro im Jahr 2020
auf 6.631 Euro in 2021 / 2022 um 43 % (4.937 Euro) verringert.

Als Kassenleistung ist gegenwartig eine strukturierte leitliniengerechte Betreuung dieser Pati-
entinnengruppe nicht moglich. Das zusatzliche Screening ist nur als IGelL-Leistung zu erhalten.
Eine aktive Suche nach Risikoschwangeren wird daher in diesem friihen Stadium nur selten
erfolgen. Erst ab 20. und 30. Woche diirfen, bei bekanntem Risiko, diese Ultra-Schalle regel-
haft erfolgen. Das Evaluationsergebnis zeigt, dass erst zu diesem Zeitpunkt eingeschlossene
Frauen ein deutlich erhohtes Risiko aufweisen, ein zu kleines Kind auf die Welt zu bringen.

Das begleitende psychosoziale Gesprachsangebot wurde von jenen Frauen, die daran teilnah-
men, sehr positiv bewertet. Die Mdglichkeit, gegeniiber einer unbeteiligten Person seine
Angste und fehlenden Ressourcen frei anzusprechen, was im sozialen Umfeld aus Riicksicht
oft vermieden wird, wurde in hohem Male genutzt. Die Riickmeldungen der Psychologin half
in den meisten Fallen, selbstwirksame Losungsmoglichkeiten zu finden. Bei fehlenden Res-
sourcen der Schwangeren konnten zudem friihzeitig Unterstiitzungssysteme vermittelt wer-
den.

In der 6konomischen Evaluation konnte zudem gezeigt werden, dass in Phasen, wo das Scree-
ning etabliert war und der Anteil Spateisteigerinnen reduziert werden konnte, die mittleren
Gesamtkosten sowohl bei Mittern (Reduktion der Mittelwertsdifferenz um ca. 33 % von 1.153
Euro in 2020 auf 767 Euro in 2021 /2022) als auch Kindern (siehe oben) reduziert werden
konnten.

Aus evaluatorischer Sicht wird sowohl fiir das Screening als auch das psychosoziale Ge-
sprichsangebot eine Uberfiihrung in die Regelversorgung dringend empfohlen.

Hinweis zur Uberfiihrung in die Regelversorgung: Bei Einfiihrung des Pfades sollte das Angebot
bei Gyndkologen, Hebammen und Schwangen bekannt gemacht werden. Dabei sind die Un-
terschiede zum nichtinvasiven Prdnataltest (NIPT) aufzuzeigen, der keine Aussagen beziiglich
Praeklampsie oder FWR ermoglicht und daher das hier beschriebe vertiefte Screening nicht
ersetzen kann. Beim Angebot der psychosozialen Unterstiitzung hat es sich als glinstig erwie-
sen, dieses aktiv anzubieten. Da diese Form eines Gesprachsangebotes bisher in der Regel
nicht bekannt war, wurde es zuweilen mit einem Termin beim Psychologen verwechselt und
als nicht erforderlich abgelehnt.

5.2 FetoNeoNat-Pfad-Abschnitt ()

Pfad-Abschnitt (II) ermdglichte die intensivere Betreuung von Frauen mit erhéhtem Risiko. Die
SOP Gyn 3 verifizierte dabei das Risiko der in Abschnitt (I) Eingeschlossenen nochmals und
wurde als zweite Weichenstellung in die Regelversorgung genutzt. Die durch den FetoNeoNat-
Pfad beschriebene risikoadaptierte Betreuung der Frauen konnte umgesetzt werden. So wur-
den von den 757 in das Screening eingeschlossenen Schwangeren nur 7 % intensiv in Abschnitt
() betreut. Eine wichtige Intervention fiir dieses Hochrisikokollektiv ist die Gabe von ASS. Bei
in Abschnitt (I) eingeschlossenen Schwangeren lag der Anteil mit regelmaRiger ASS-Einnahme
fast doppelt so hoch (82 %) wie bei den in Abschnitt (Il) eingeschlossenen Schwangeren (38 %
und 48 %)
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Fir die Gruppe der Schwangeren mit FWR und Praeklampsie besteht eine erhéhte Rate an
Totgeburten (Gardosi et al., 2013). Diese konnte ab SOP 4 bis auf einen Fall bei einer Spatein-
steigerin vermieden werden. Zudem hat die Subgruppenanalyse des primaren Endpunktes er-
geben, dass mannliche Neugeborene der Interventionsgruppe im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe nicht haufiger nach der Geburt in die Kinderklinik verlegt werden mussten als Mad-
chen. Als Erfolg des Pfades kann auch gewertet werden, dass sich trotz héherer Schwanger-
schaftsrisiken das Gestationsalter zum Zeitpunkt der Geburt sich zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe lediglich um 4 Tage unterschied (269 * 21 vs. 273 + 16 Tage), ein Unterschied
der zwar statistisch signifikant, aber nicht klinisch relevant ist. Die Friihgeburtlichkeit bei den
Pfadbabys konnte zudem insbesondere auf die spateingeschlossenen Mitter zuriickgefiihrt
werden (Abbildung 10). Die intensivere Betreuung und Beratung gegenlber der Regelversor-
gung flihrte zudem dazu, dass 78 % aller Entbindungen der Interventionsgruppe in einem Pe-
rinatalzentrum erfolgten (KG: 56 %). Zudem zeigten sich 93 % der Patientinnen (sehr) zufrie-
den mit dem Pfad.

Durch das psychosoziale Gesprach wurden die Schwangeren mit den bevorstehenden Heraus-
forderungen bei der Geburt eines kleinen Kindes vertraut gemacht. Es ermoglichte den Abbau
von Angsten und das Bewusstwerden der eigenen Ressourcen. Zudem bereitete es auf die
Herausforderungen der Erndhrung kleiner Kinder vor, was sich letztendlich in einer sehr hohen
Rate an mit Muttermilch versorgten Sauglingen widerspiegelte (84 % in den ersten Wochen,
50 % nach 6 Monaten).

Aus evaluatorischer Sicht wird sowohl fiir die intensivierte Betreuung als auch das
psychosoziale Gesprichsangebot eine Uberfiihrung in die Regelversorgung empfohlen.

Hinweis zur Uberfiihrung in die Regelversorgung: Es sollte nach Wegen der besseren Kommu-
nikation gesucht werden. Dies gilt sowohl innerhalb des Behandlerteams als auch zwischen
Pranataldiagnostiker und Patientin. Hier wurde der Wunsch nach mehr Informationen zu den
einzelnen Untersuchungsschritten geduRert. Die Kommunikation des Behandlerteams kann
durch die Einflihrung / Ausweitung eines feto-neonatalen Boards unterstutzt werden. Vorbild
hierzu kénnen die regionalen Tumorbords sein. Zudem ist ein rdumlich gut erreichbares Netz
an Pranatalpraxen forderlich fiir Einschluss und die Weiterbetreuung der Risikoschwangeren.
Beim Ubergang der IGel-Leistung in eine Regelleistung ist davon auszugehen, dass mehr Pra-
natalmediziner sich flir das Screening zertifizieren lassen. Durch die gut strukturierten Be-
schreibungen der einzelnen SOP miissten diese gut libertragbar sein. Unterstlitzend wurde
ein Pfadhandbuch entwickelt.

5.3 FetoNeoNat-Pfad-Abschnitt (lll)

Abschnitt (lll) ermdglichte die intensivere Betreuung der zu frith und klein geborenen Kinder.
Es konnte trotz intensivmedizinischer Versorgung erreicht werden, dass durch eine gute Ab-
stimmung zwischen Kreissaal und Neonatologie unmittelbar nach der Geburt nahezu die
Halfte der Neugeborenen mit ihrer Mutter fir mehr als 30 Minuten Bonden. Bedingt durch
die intrauterine Mangelversorgung ist die Erndhrung der Kinder nach der Geburt Ublicher-
weise ein groflles Problem. Im Pfad ist es gelungen, dass bei Entlassung 59 % der Kinder aus-
schlieBlich bzw. 17 % teilweise Muttermilch erhielten. Eine komplette enterale Erndhrung
wurde im Mittel nach 10,5 £ 9,5 Tagen erreicht. Bei 92 % der Kinder erfolgte mindestens ein
postnatales Feto-Neonatale Board-Meeting zwischen den Neonatologen, der Psychologin und
den Pranatalmedizinern.
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Die im Abschnitt (lll) angebotene Psychosoziale Begleitung wurde nicht nur von Mittern ge-
nutzt, deren Kinder im Rahmen der SOP Neo 1/2 in den beiden Konsortialkliniken behandelt
wurden, sondern auch von weitere 78 in Abschnitt (1) sowie weitere 44 in Abschnitt (Il) einge-
schlossene Mitter, denen Kinder in einer anderen Klinik / auf einer anderen Station versorgt
werden musste. Somit profitierten tUberproportional viele Frauen, die erst in Abschnitt (ll) in
den Pfad aufgenommen wurden, von diesem Angebot. Aus Sicht der Pfad-Psychologinnen wa-
ren die Bedarfe der Familien sehr individuell. Bei bestehenden Bedarfen waren diese jedoch
komplex und nur interdisziplinar 16sbar.

Aus evaluatorischer Sicht wird sowohl fiir die Versorgung von Neugeborenen mit
Wachstumsrestriktion als auch fiir das psychosoziale Gesprichsangebot eine Uberfiihrung in
die Regelversorgung empfohlen. Einzelne Komponenten dieses Pfadabschnittes wurden in
den beteiligten Kliniken bereits regelhaft umgesetzt (z.B. Bonden und Stillberatung).

Hinweis zur Uberfiihrung in die Regelversorgung: Der Erfolg der neonatologischen Betreuung
hangt von einem engen Zusammenspiel zwischen Prdanatalmedizinern, Geburtshelfern und
Neonatologen ab. Daher sind gute Kommunikationssysteme fiir deren Vernetzung erforder-
lich. Hier gilt das flir Abschnitt (I) ausgefiihrte.

5.4 FetoNeoNat-Pfad-Abschnitt (1V)

Durch Abschnitt (IV) wurden Kinder mit besonderem Betreuungsbedarf und deren Miitter
durch das erste Lebensjahr begleitet. Bisher wird bei den kindlichen Vorsorgeuntersuchungen
nicht zwischen gesunden Sauglingen und Sauglingen mit besonderem Betreuungsbedarf un-
terschieden. Die zusatzlichen SOP Pad, die oftmals zusammen mit den reguldren Vorsorgeun-
tersuchungen erfolgten, ermoglichte es den teilnehmenden Kinderarzten, sich mehr Zeit fir
Untersuchungen und Gesprache mit den Mittern zu nehmen. Dies wurde von den Miittern
sehr wertgeschatzt und gab ihnen Sicherheit. Es gab nur sehr wenige Kinder, die vorzeitig den
Pfad in diesem Abschnitt verlassen haben. Nicht auszuschlieRen ist, dass hier nur die Uber-
mittlung der Dokumentation unterblieb.

Durch die intensiveren Nachsorgemoglichkeiten, zum Teil in Kombination mit der Ernahrungs-
und Stillberatung in Abschnitt (lll), ist es gelungen, dass bei diesen in der Erndhrung besonders
kritisch zu sehenden Kindern 84 % der Sduglinge in den ersten Wochen Muttermilch erhalten
haben (Deutschland 87 %). Auch nach 6 Monaten lag der Anteil bei 50 % (Deutschland 47 %).
Fast alle Kinder erhielten eine prophylaktische Vitamin D-Gabe und ca. ein Drittel eine Eisen-
Gabe. Die von der STIKO empfohlene 6-fach und Pneumokokken-Impfung haben 89 % der Kin-
der erhalten. Des Weiteren wurde bei 25 % bis 50 % ein Bedarf an Physiotherapie und bei 14 %
bis 23 % ein weiterer Bedarf an spezifischen Therapien ermittelt.

Obwohl die Kinder der Interventionsgruppe in deutlich groRerem Ausmal ein zu geringes Ge-
burtsgewicht aufwiesen, zeigten die Analysen auf GKV-Daten, dass die Anzahl der erneuten
stationaren Aufnahmen in beiden Gruppen gleich hoch ist. Bei der Interpretation muss be-
ricksichtigt werden, dass Friihgeborene zu Impfungen stationdr aufgenommen werden mis-
sen, d. h. dieser Aufenthalt ist nicht beeinflussbar. Daher spricht die gleiche Haufigkeit der
Aufnahmen bei deutlich mehr Friihgeborenen in der Interventionsgruppe dafir, dass die in-
tensivere Betreuung durch den ambulant tatigen Kinderarzt stationdre Aufenthalte effektiv
verhindern kann. Vergleicht man die mittleren Verweildauern aufSerhalb des Geburtsmonats,
so sind die Verweildauern in der Interventionsgruppe deutlich langer, was wiederum zeigt,
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dass die stationare Behandlung nur bei schwereren Erkrankungen (und damit mit korrekter
Indikation) erfolgte.

Die Psychosoziale Begleitung wurde von 82 % der Mitter genutzt, deren Kinder mindestens
eine Pad-SOP besuchten. Zudem haben noch 53 Miitter, deren Kinder aus verschiedenen
Grinden die SOP P&ad nicht nutzen konnten (u.a. Kind ist nicht bei Konsortialkasse versichert,
Kinderarzt beteiligt sich nicht am Selektivvertrag) dieses Angebot wahrgenommen. Dies zeigt
den Bedarf an derartigen Angeboten. Durch eine vorgeschaltete Befragung konnten Bedarfe
der Miitter ermittelt werden, die im anschlieRenden Telefonat besprochen werden konnten.

Der letzte Pfadbaustein bestand aus den SOP Neo 3 und Psy 5. Er richtete sich an Eltern von
Kindern, die nach der Geburt auf einer neonatologischen Station versorgt werden mussten.
Das Angebot nutzten Uberproportional Mitter, die in Pfadabschnitt (1) eingeschlossen wur-
den. Deren Kinder wiesen auch die geringsten Geburtsgewichte auf, sprich die Kinder hatten
den hochsten Nachsorgebedarf. Auch am Ende des (korrigierten) ersten Lebensjahres beno-
tigten 53 % dieser Kinder Pysio- und in 17 % Ergotherapie. 19 % der Kinder wurde eine Wei-
terbetreuung an einem Sozialpadiatrisches Zentrum (SPZ) empfohlen. Die SOP Psy 5 nutzten
90 % der Mitter, deren Kinder an der SOP Neo 3 teilnahmen, sowie 5 weitere Mutter. Auch
nach einem Jahr gaben 19 % der Mitter noch Hinweise auf Probleme beim Fittern an. Im
Gesprach zeigte sich, dass die Belastungen, ausgenommen die soziale Belastung, gegeniiber
dem Zeitpunkt zu Psy 4 zuriickgegangen sind bzw. die Mtter Wege gefunden haben, mit die-
sen umzugehen. Die Gesprache dauerten im Mittel 40,0 £ 17,9 Minuten.

Alle Frauen bewerteten die arztliche Abschlussuntersuchung in der Onlinebefragung mit
(sehr) zufrieden. 76 % der Befragten gaben an, dass ihnen der Termin geholfen hat, sich we-
niger Sorgen zu machen. Der Termin bot den Miittern die Moglichkeit des ,,Abschlussfindens”
dieser besonderen Zeit.

SOP P3d / SOP Psy 4: Aus evaluatorischer Sicht wird sowohl fur die kinderarztliche Betreuung
als auch das begleitende psychosoziale Gesprichsangebot eine Uberfiihrung in die
Regelversorgung dringend empfohlen.

SOP Neo 3 / SOP Psy 5: Aus evaluatorischer Sicht wird sowohl fur die Abschlussuntersuchung
als auch fiir das psychosoziale Gesprachsangebot fir Kinder mit besonderem Betreuungs-
bedarf nach der Geburt eine Uberfiihrung in die Regelversorgung empfohlen.

Hinweis zur Uberfiihrung in die Regelversorgung: Sofern die SOP Eingang in die Regelversor-
gung findet, steht der Umsetzung durch die Kinderarzte nichts mehr entgegen, da die mit dem
Projekt verbundenen birokratischen Hirden (Dokumentation fiir Evaluation, Einschreibung
in Selektivvertrag) entfallen. Auch hier hdangt der Erfolg des Pfadabschnitts von einer engen
Zusammenarbeit zwischen Pranatalmedizinern, Kinderarzten und Psychologen ab. Insbeson-
dere in kritischen Situationen sind gute Kommunikationssysteme fiir deren Vernetzung erfor-
derlich. Hier gilt das fiir Abschnitt (I1) Ausgefiihrte.
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Praambel

Der FETONEONATPFAD hat das Ziel, bekannte Barrieren in der Betreuung von Schwangerschaften
abzubauen. Um die fruhe fetale Wachstumsrestriktion (FWR) bzw. Praeklampsie optimal zu
behandeln, wurde ein transsektoraler, fachibergreifender und interdisziplinarer Pfad zur Forderung
der feto-neonatalen Gesundheit entwickelt, in dem nicht nur die medizinischen, sondern auch die
psycho-sozialen Dimensionen der FWR bzw. Préeklampsie Berticksichtigung finden und einer
adaquaten Betreuung zugefuhrt werden.

Durch die Zusammenarbeit und Vernetzung der beteiligten Prénatalmediziner in der neuen
Versorgungsstruktur wird das Risiko einer FWR bzw. Praeklampsie sonographisch validiert und die
Schwangere mit einem erhthten FWR- bzw. Préeklampsie-Risiko entsprechend einheitlicher (in
Standard Operating Procedure (SOP) festgelegter) Empfehlungen im feto-neonatalen
Gesundheitspfad betreut. Diese strukturierte medizinische Betreuung wird auch nach der Geburt bis
hin zum Ende des ersten Lebensjahres fortgefuihrt. Parallel dazu werden die Familien im feto-
neonatalen Gesundheitspfad unter Berlcksichtigung der aus der FWR/Praeklampsie resultierenden
Besonderheiten psychologisch-sozialmedizinisch begleitet.
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(1)

(@)

©)

(4)

(5)

Abschnitt |
Versorgungsstruktur und Organisation

§1
Gegenstand und Zielsetzung

Dieser Vertrag regelt eine besondere Versorgung auf der Grundlage des § 140a SGB V. Er ist
Bestandteil des vom Innovationsfonds geférderten Projektes ,FETONEONATPFAD - Fach- &
sektorenubergreifender  feto-neonataler  Versorgungspfad fir  Risikoschwangere  zur
Verbesserung des kindlichen Outcome®. Der Feto-Neonatale-Pfad ist ein regional Gibergreifendes
Projekt des Zentrums fir Feto-Neonatale Gesundheit am Universitatsklinikum Dresden und dem
Universitatsklinikum Jena, der Krankenkassen AOK-PLUS — Die Gesundheitskasse flir Sachsen
und Thiringen und der BARMER sowie den Kassenarztlichen Vereinigungen Sachsen und
Tharingen.

Dieser Vertrag regelt den Versorgungsauftrag im Rahmen der Umsetzung des vorgenannten
Innovationsfonds-Projektes als strukturierte Betreuung von Schwangeren mit hohem Risiko flr
eine FWR/Praeklampsie und deren Neugeborenen bzw. Saduglingen zur Verbesserung des
kindlichen Outcomes. Dabei soll gemall dem Leitgedanken der besonderen Versorgung nach
§ 140a SGB V durch eine verstarkte sektoren- und fachibergreifende Zusammenarbeit in
Ostsachsen und Ostthiringen von niedergelassenen Fachéarzten fir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe und niedergelassenen Fachérzten fir Kinder- und Jugendmedizin gemeinsam mit
den Facharzten fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe und Facharzten fur Kinder- und
Jugendmedizin der Universitatskliniken Dresden und Jena sowie dem dort anséassigen
psychosozialen Team und den Pfadkoordinatoren die Gesundheitsversorgung fir die
eingeschriebenen Versicherten optimiert werden. Die Versorgung und Behandlung der
teiinehmenden Versicherten im Rahmen der besonderen Versorgung erfolgt gemal den
Versorgungs- und Teilnahmebedingungen sowie den besonderen Inhalten, dem Umfang und den
MalRRgaben dieses Vertrages, insbesondere des Versorgungsauftrages gemaf den in Anlage 1
und 3 beschriebenen Leistungsinhalten/Behandlungsablaufen.

Die Technische Universitat Dresden und das Universitatsklinikum Carl Gustav Carus an der
Technischen Universitat Dresden sind gemeinschaftlich Konsortialfihrer. Im Rahmen der
besonderen Versorgung tritt das Universitatsklinikum Carl Gustav Carus an der Technischen
Universitat Dresden in der Funktion einer leistungserbringenden Einrichtung im Sinne des § 140a
Abs. 3 S. 1 Nr. 2 SGB V in Erscheinung.

Die von den Vertragspartnern gemeinsam angestrebte Optimierung der Versorgung der
Versicherten soll die Qualitat der Versorgung erhéhen und gleichzeitig Wirtschaftlichkeits-
potenziale erschlief3en.

Gemeinsame Ziele der Vertragspartner sind:

(@) Vermeidung von Schwangerschaftskomplikationen (Versterben, vorzeitige Entbindung,
traumatische Belastungsstdrungen),

(b) Vermeidung feto-neonataler Wachstumsretardierungen (FWR bzw. Praeklampsie),

(c) Reduktion frihgeburtsbedingter Probleme (metabolisches Syndrom und entwicklungs-
neurologische Probleme),

(d) Optimale psycho-soziale Voraussetzungen fir weitere Entwicklung und Starkung der
Familie,

(e) Erhoéhung der Nachsorge-Adharenz durch verbesserte Nachsorgequalitat,
(f) Etablierung sektorentibergreifender SOPs,
(g) Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der Versorgung.
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(1)

()

(1)

()

©)

(4)

§2
Geltungsbereich

Dieser Vertrag gilt fr die Versorgung durch:

(a) die Fachérzte der Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin sowie die Facharzte
der Klinik und Poliklinik ftir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Nachweis ,Certificate
of competence preeclampsia screening® der Fetal Medicine Foundation London des
Vertragspartners Universitatsklinikums Carl Gustav Carus Dresden (UKD) jeweils als
Zentrum im Sinne des § 5,

(b) die Facharzte der Klinik fir Geburtsmedizin mit dem Nachweis ,Certificate of competence
preeclampsia screening“ der Fetal Medicine Foundation London sowie die Facharzte der
Klinik far Kinder- und Jugendmedizin des Vertragspartners Universitatsklinikums Jena (UKJ)
als Zentrum im Sinne § 5,

(c) alle im Bereich der KV Sachsen und der KV Thiringen zugelassenen, erméchtigen, in einer
Praxis angestellten, als Vertretung nach & 32b Abs. 6 Arzte-ZV tatigen, in einem
Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) sowie in &rztlich geleiteten Einrichtungen gemaf
88 105 Abs. 1c oder 5 bzw. 311 Abs. 2 SGB V tatigen

- Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Nachweis ,Certificate of
competence preeclampsia screening“ der Fetal Medicine Foundation London und mit
der Genehmigung sonographischer Leistungen (KV Thuringen) bzw. der Genehmigung
zur Ultraschalldiagnostik (KV Sachsen) gemaf diesem Vertrag,

- Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin,

- deren Haupt- oder Nebenbetriebsstatte in Thiringen im Postleitzahlbereich 04600,
04610, 04613, 04626, 04639, 07ff., 99084 bis 99099, 99423 bis 99427, bzw. in Sachsen
im Postleitzahlbereich 01ff. bis 02ff. liegt und

die jeweils die Anforderungen dieses Vertrages erfullen und die Genehmigung zur Teilnahme
an diesem Vertrag von der KV erhalten haben (im Weiteren ,Arzt“ oder ,Arzte” genannt).

Dieser Vertrag umfasst die Versorgung aller Versicherten, die die Voraussetzungen der
Teilnahme gemal § 6 erfullen und diese erklart haben.

Abschnitt I i
Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben der Arzte und Zentren

§3
Teilnahme der Arzte

Die Teilnahmevoraussetzungen fiir Arzte sind gemaR § 2 Abs. 1c geregelt.

Die Teilnahme der Arzte an diesem Vertrag ist freiwillig und schriftlich durch Abgabe eines
Antrages auf Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung von Leistungen (KV Sachsen,
Anlage 2a) bzw. einer Teilnahme- und Einwilligungserklarung (KV Thiringen, Anlage 2b)
gegenlber der zustandigen KV zu erklaren (im Weiteren ,Teilnahme- und Einwilligungs-
erklarung® fir beide KVen genannt).

Mit der Teilnahme- und Einwilligungserklarung akzeptiert der Arzt die Inhalte dieses Vertrages,
willigt in die Verarbeitung seiner personenbezogenen Daten zur Durchfiihrung der Teilnahme am
Vertrag sowie in die Verodffentlichung seiner Praxisdaten auf der jeweiligen Internetseite der
regional betreffenden KV und des Konsortialfihrers ein und verpflichtet sich zur Wahrnehmung
der in diesem Vertrag beschriebenen Aufgaben.

Bei einer Teilnahme ausschlieRlich iber angestelite Arzte nimmt der anstellende Arzt, das MVZ

bzw. die Einrichtung am Vertrag teil. Sofern mehrere angestellte Arzte eines MVZ oder einer
Einrichtung die Voraussetzungen erfillen, kdnnen auch mehrere angestellte Arzte des MVZ oder
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

der Einrichtung am Vertrag teilnehmen. Die Teilnahme wird durch den anstellenden Arzt, das
anstellende MVZ bzw. die anstellende Einrichtung gemeinsam mit dem/den angestellten
Arzt/Arzten erklart. In diesem Fall sind die personlichen Anforderungen jeweils tiber die Person
des angestellten Arztes durch den anstellenden Arzt, das anstellende MVZ bzw. die anstellende
Einrichtung nachzuweisen sowie das Ende des Angestelltenverhaltnisses oder der Téatigkeit
unverzuglich der zustandigen KV mitzuteilen. Die Teilnahme an diesem Vertrag ist abh&ngig von
der Erfillung der personlichen Anforderungen in Person des jeweils angestellten Arztes. Die
sachlichen Voraussetzungen sind bei angestellten Arzten durch das MVZ, die Einrichtung bzw.
Vertragsarztpraxis zu erfillen bzw. bereitzustellen.

Bei Teilnahme eines angestellten Arztes muss die Teilnahme- und Einwilligungserklarung
zusatzlich vom arztlichen Leiter des MVZ oder der Einrichtung gemafl 88 105 Abs. 1c oder 5
bzw. 311 Abs. 2 SGB V bzw. des anstellenden Arztes unterzeichnet werden.

Bei Teilnahme von Berufsausiibungsgemeinschaften (BAG) muss jeder Arzt in der BAG, der an
diesem Vertrag teilnehmen mdchte, eine gesonderte Teilnahme- und Einwilligungserklarung der
KV Ubermitteln.

Die KV stellt die Teilnahme- und Einwilligungserklarung fir den Arzt auf ihrer Internetseite zum
Download zur Verfigung.

Die KV priaft nach Eingang der Teilnahme- und Einwilligungserklarung die
Teilnahmeberechtigung des Arztes und die Erflllung der Teilnahmevoraussetzungen gemaf § 2
Abs. 1c und teilt ihm das Ergebnis der Prifung mit.

(@) Sind die Teilnahmeberechtigung und die Teilnahmevoraussetzungen erfillt, bestatigt die KV
dem Arzt die Vertragsteilnahme schriftlich.

(b) Die Teilnahme des Arztes beginnt - vorbehaltlich der Bestétigung der KV - mit dem jingsten
Unterschriftsdatum auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung gemal Anlagen 2a und
2b, frGhestens mit Vorlage aller entsprechenden Nachweise der Teilnahmevoraussetzungen
gemal 8 2 Abs. 1c. Ab diesem Zeitpunkt ist der Arzt zur Entgegennahme von Teilnahme-
und Einwilligungserklarungen der Versicherten und zur Leistungserbringung berechtigt.

(c) Sind die Teilnahmeberechtigung und die Teilnahmevoraussetzungen gemafll 8§ 2 Abs. 1c
nicht erfillt, erhalt der Arzt durch die KV eine schriftiche Ablehnung mit entsprechender
Begriindung.

Die KV fiihrt ein Verzeichnis der an diesem Vertrag teilnehmenden Arzte mit folgenden Inhalten:
Titel, Name, Vorname, Praxisanschrift, Telefonnummer und ggf. Faxnummer. Dieses Verzeichnis
wird auf der Internetseite der KV veroffentlicht.

(10) Die Teilnahme des Arztes endet:

(@) wenn seine vertragsarztliche Zulassung, Anstellung, Ermachtigung oder Vertretung nach
§ 32b Abs. 6 Arzte-ZV im jeweiligen Bezirk der KV endet.

(b) durch die schriftliche Kiindigung des teilnehmenden Arztes gegeniiber der zustandigen KV.
Eine Kindigung der Teilnahme kann jeweils mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines
jeden Quartals erfolgen.

(c) bei Wegfall der Teilnahmevoraussetzungen gemaf § 2 Abs. 1c.

(d) wegen eines schwerwiegenden oder wiederholten nachweislichen VerstoRes gegen die
Verpflichtungen dieses Vertrages. Dem Arzt ist vor Beendigung der Teilnahme die
Gelegenheit zu geben, sich zu den im Einzelnen dargelegten Vorwirfen zu aulRern. Die
Beendigung der Teilnahme durch die KV erfolgt nach vorheriger Zustimmung durch den
Konsortialftihrer.

(e) durch Beendigung des Vertrages bzw. mit dem Ende der Laufzeit des Vertrages gemaf
§ 22.

(11) Sollten die Vertragspartner wesentliche Anderungen dieses Vertrages bzw. der Anlagen
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vornehmen, hat die zustandige KV die Arzte hierliber in geeigneter Form zu informieren. In
diesem Falle kann der Arzt seine Teilnahme innerhalb von 4 Wochen ab Bekanntgabe der
Anderungen zum Quartalsende kiindigen, wenn er von der Anderung betroffen ist und er die
Teilnahme aus diesem Grund beenden will (Sonderkindigungsrecht). Die Kindigung hat
gegeniber der zustéandigen KV zu erfolgen. Kiindigt der Arzt nicht innerhalb dieser Frist und fuhrt
er den Vertrag und die Anlagen fort, akzeptiert er die Anderungen. Der Vertrag kann nur in der
jeweils aktuell geltenden Fassung umgesetzt werden.

§4
Aufgaben der teilnehmenden niedergelassenen Arzte

(1) Die teinehmenden Arzte verpflichten sich im Rahmen des Versorgungsauftrages zur
Durchfihrung und Abrechnung der nachfolgend sowie der in der Anlage 1 und 3 néher
beschriebenen Leistungen. Eine Abrechnung von Leistungen nach diesem Vertrag auf
Grundlage des EBM ist auszuschlieRen. Die teilnehmenden Arzte wirken insbesondere auf die
Einhaltung der festgelegten Kriterien hin, unterstiitzen den Versicherten bei der aktiven
Teilnahme wéhrend des Projektes und Ubernehmen die Einschreibung der Versicherten, sofern
diese nicht bereits durch einen Arzt eines Zentrums gemald 8 5 eingeschrieben wurde. Der
Grundsatz der Therapiefreiheit der Arzte wird nicht eingeschrankt.

(2) Die teilnehmenden Arzte nehmen auf Grundlage der Patienteninformation (Anlage 5c) eine
personliche und patientenbezogene Aufklarung zu den Leistungen dieser besonderen
Versorgung i. V. m. dem Innovationsfondsprojekt sowie den Teilnahmebedingungen, dem
Widerrufsrecht, der damit einhergehenden Datenfreigabe und -verarbeitung, auch im Rahmen
der Evaluation vor. Danach legen sie die Teilnahme- und Einwilligungserklarung der Versicherten
(Anlage 5a) bzw. die Teilnahme- und Einverstandniserklarung den gesetzlichen Vertretern des
Kindes (Anlage 5b) zur Unterschrift vor.

(3) Die Arzte sind verpflichtet, das Original der Teilnahme- und Einwilligungserklarung der
Versicherten bzw. die Teilnahme- und Einverstandniserklarung der gesetzlichen Vertreter fir das
Kind innerhalb von 10 Kalendertagen an den Konsortialfihrer zu Gbermitteln. Eine Kopie der
Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung ist datenschutzkonform in der
Patientenakte des Arztes fur eine Dauer von 6 Jahren ab Ende des Jahres, in dem die Teilnahme
des Versicherten endet, zu archivieren. Eine weitere Kopie der Teilnahme- und Einwilligungs-
bzw. Einverstandniserklarung ist der Versicherten bzw. jeweils den gesetzlichen Vertretern des
Kindes zusammen mit der Patienteninformation auszuhéndigen.

(4) Die projektrelevanten Befunddaten (z. B. Laborwerte) werden zum Zweck der gesundheitlichen
Versorgung und der Evaluation innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunddaten
via Post oder Fax, anhand des jeweiligen Protokolls laut Anlage 3 und 4, an den Pfadkoordinator
des fur den Versicherten zustandigen Zentrums Ubermittelt:

e Pfadkoordinator Dresden
Universitatsklinikum Dresden
Klinik und Poliklinik fur Kinder und Jugendmedizin, Abt. Feto-Neonat-Pfad,
Fetscherstr. 74, 01307 Dresden

e Pfadkoordinator Jena
Universitatsklinikum Jena
Klinik fur Geburtshilfe — Haus E, Feto-Neonataler-Pfad
Am Klinikum 1, 07747 Jena.

(5) Die teilnehmenden Arzte verpflichten sich zur Kooperation mit den regional zustandigen Zentren
gemal § 2 Abs. 1a und 1b sowie deren Pfadkoordinatoren.

(6) Einmal jahrlich findet eine Konferenz der teilnehmenden Arzte statt, um Uber die aktuellen
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(1)

()

(©)

(4)

(5)

(6)

sektorentibergreifenden SOPs gemdR Anlage 1 zu informieren. Die an dem Vertrag
teilnehmenden Arzte sollten die Teilnahme an der Konferenz erméglichen. Zur Konferenz ladt der
Konsortialftihrer ein.

§5
Definition und Aufgaben der Zentren

Der Versorgungsauftrag zur Betreuung der an diesem Vertrag teilnehmenden Versicherten
(gemanr § 7) wird vom UKD bzw. vom UKJ jeweils fachlich-medizinisch durch:

- die Klinik und Poliklinik fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe am UKD,
- die Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin am UKD

- die Klinik fur Geburtsmedizin am UKJ sowie

- die Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin am UKJ

als Zentren im Sinne dieses Vertrages gemall den im Vertrag definierten Anforderungen
sichergestellt und erfillt (im Weiteren ,Zentrum® oder ,Zentren“ genannt).

Die Qualifikationen sowie die regelmaRige Fortbildung der eingesetzten Arzte und nichtarztlichen
medizinischen Fachkréfte sind vom jeweiligen Zentrum sicherzustellen. Dazu ist es erforderlich,
dass das eingesetzte Personal die Erlaubnis zur Ausiibung des entsprechenden Berufes in der
Bundesrepublik Deutschland besitzt und es Uber die notwendigen fachlichen Kenntnisse zur
Erfullung der ihnen Ubertragenen Aufgaben verfugt. Auf begriindetes Verlangen ist das Zentrum
bereit, den Vertragspartnern entsprechende Kopien dieser Urkunden vorzulegen.

Die Zentren verpflichten sich im Rahmen des Versorgungsauftrages zur Durchfihrung der
nachfolgend sowie der in der Anlage 1 und 3 naher beschriebenen Leistungen. Eine
Abrechnung von Leistungen nach diesem Vertrag auf Grundlage des EBM bzw. der DRG, d. h.
generell eine doppelte Abrechnung, ist auszuschlielRen. Die Zentren wirken insbesondere auf die
Einhaltung der festgelegten Kriterien hin, unterstiitzen die Versicherten bei der aktiven Teilnahme
wahrend des Projektes und tbernehmen die Einschreibung der Versicherten, sofern diese nicht
bereits durch einen Arzt gemanR § 4 eingeschrieben wurden. Der Grundsatz der Therapiefreiheit
der Arzte wird nicht eingeschrankt.

Die Zentren nehmen auf Grundlage der Patienteninformation eine personliche und
patientenbezogene Aufklarung zu den Leistungen dieser besonderen Versorgung i. V. m. dem
Innovationsfondsprojekt sowie den Teilnahmebedingungen, dem Widerrufsrecht, der damit
einhergehenden Datenfreigabe und -verarbeitung, auch im Rahmen der Evaluation, vor. Danach
legen sie die Teilnahme- und Einwilligungserklarung der Versicherten bzw. die Teilnahme- und
Einverstandniserklarung den gesetzlichen Vertretern des Kindes zur Unterschrift vor.

Die Klinik und Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin am UKD bzw. die Klinik fir Kinder- und
Jugendmedizin am UKJ Ubernimmt die Einschreibung der am Vertrag teilnehmenden Kinder,
sofern diese nicht bereits durch einen Arzt gemal § 4 eingeschrieben wurden. Bei Einschreibung
fugt die jeweilige Klinik dem Kinder-Untersuchungsheft einen Hinweis fir den
weiterbehandelnden Kinderarzt bei.

Die Zentren sind verpflichtet, das Original der Teilnahme- und Einwilligungserklarung der
Versicherten bzw. die Teilnahme- und Einverstandniserklarung der gesetzlichen Vertreter fir das
Kind innerhalb von 10 Kalendertagen an den Konsortialfhrer zu Ubermitteln. Eine Kopie der
Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einversténdniserklarung ist datenschutzkonform in der
Patientenakte des Arztes fur eine Dauer von 6 Jahren ab Ende des Jahres, in dem die Teilnahme
des Versicherten endet, zu archivieren. Eine weitere Kopie der Teilnahme- und Einwilligungs-
bzw. Einverstandniserklarung ist der Versicherten bzw. jeweils den gesetzlichen Vertretern des
Kindes zusammen mit der Patienteninformation auszuhandigen.
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(7)

(8)

9)

Die projektrelevanten Befunddaten (z. B. Laborwerte) werden zum Zweck der gesundheitlichen
Versorgung und der Evaluation innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunddaten
via Post oder Fax, anhand des jeweiligen Protokolls laut Anlage 3 und 4, an den Pfadkoordinator
des fir den Versicherten zustandigen Zentrums Ubermittelt (Anschrift siehe § 4 Abs. 4).

Jedes Zentrum verfugt Uber einen geeigneten Pfadkoordinator, der die patientenindividuelle
Betreuung koordiniert und begleitet. Der Pfadkoordinator kann ein Krankenpfleger, Medizinischer
Dokumentationsassistent, Kauffmann im Gesundheitswesen o. a. sein, der nach Beurteilung des
Zentrums in der Lage ist, folgende Aufgaben zu erfillen:

(&) Anlegen und Aktualisierung der Dokumentation zum Zweck der gesundheitlichen Versorgung
und der Evaluation,

(b) Individuelle Koordination der Behandlungskontakte im Zentrum, Kontrolle der Vollstandigkeit
der Dokumente und Dokumentation sowie Terminplanung und -Uberwachung gemaf den in
Anlage 1 beschriebenen Leistungen,

(c) Informationsweitergabe (wie Pfadeinschreibung, Patientenwiderruf, o0.d.) an den
Konsortialftihrer,

(d) Information der teilnehmenden Versicherten tUber den Behandlungspfad und Aushéndigung
von Informationsmaterial,

(e) Ansprechpartner fur auftretende Fragen der Beteiligten des Zentrums, sowie der
niedergelassenen Arzte,

() Organisation des regelmaRigen Préanatalen und Perinatalen Feto-Neonatalen Board
Meetings am jeweiligen Zentrum, gemaR Anlage 1.

Die versorgungsbezogenen und versorgungsrelevanten Befunde, Laborwerte etc. werden zeitnah
durch den Pfadkoordinator in das REDCap eingepflegt. Der Pfadkoordinator nutzt das
zentrumsinterne Patienteninformationssystem zur Koordination und fuhrt eine Kontakt- und
Prozessdokumentation durch, um eine ausreichende Qualitatssicherung und Transparenz fir die
an der Versorgung Beteiligten zu schaffen.

(10) Einmal jahrlich findet eine Konferenz der teilnehmenden Arzte statt, um Uber die aktuellen

(1)
()

sektorentibergreifenden SOPs gemal® Anlage 1 zu informieren. Die an dem Vertrag
teilnehmenden Arzte sollten die Teilnahme an der Konferenz ermdglichen. Zur Konferenz ladt der
Konsortialftihrer ein.

Abschnitt Il
Teilnahme des Versicherten

8§86
Teilnahmevoraussetzungen des Versicherten

Die Teilnahme des Versicherten an diesem Vertrag ist freiwillig.

Berechtigt zur Teilnahme an diesem Vertrag sind Versicherte unter der besonderen
Teilnahmevoraussetzung gemaR 8 2 Abs. 2 der teilnehmenden Krankenkassen, sofern sie
folgende Voraussetzungen erfillen:

(@) Schwangere, ab der 10. Schwangerschaftswoche, die ein anamnestisches Risiko flr eine
FWR bzw. Praeklampsie aufweisen oder mindestens eines der folgenden Risikofaktoren
aufweisen: Alter Uber 35 Jahre bei errechnetem Geburtsdatum des Kindes, Raucher,
Konzeption bei IVF/ICSI, Diabetes Mellitus, Chronische Hypertonie, Anti-Phosholipid-
Syndrom, Préaeklampsie in vorheriger Schwangerschaft, IUGR (FWR) in vorheriger
Schwangerschaft.

(b) Neugeborene einer bereits am Vertrag teilnehmenden Mutter bis zur Vollendung des
1. Lebensjahres, wenn diese bis spatestens zum Ende der 5. Lebenswoche in den Vertrag
eingeschrieben wurden,
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)

(4)

(1)

()

©)

(4)

(5)

(c) Wohnort in der teilnehmenden Region in Thuringen im Postleitzahlenbereich von 04600,
04610, 04613, 04626, 04639 oder 07ff., oder in Sachsen im Postleitzahlenbereich 01ff. oder
02ff.

(d) Einwilligung in die Nutzung der pseudonymisierten bzw. anonymisierten Behandlungs- und
Leistungsdaten im Rahmen der wissenschaftlichen Evaluation dieses Projektes gemaf § 16
durch den Versicherten bzw. dessen gesetzliche Vertreter.

Die Versicherten bzw. die gesetzlichen Vertreter des Kindes erklaren die Teilnahme an diesem
Vertrag durch Unterzeichnung der Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung
sowie durch die Zustimmung zur Datenverarbeitung auf Basis der zugehdrigen
Patienteninformation (Anlagen 5a, 5b und 5c), die ihnen bzw. den gesetzlichen Vertretern des
Kindes durch den teilnehmenden Arzt bzw. das teilnehmende Zentrum nach personlicher und
patientenbezogener Beratung vorgelegt wird.

Ein Arztwechsel zu einem anderen teilnehmenden Arzt ist wahrend der Teilnahme des
Versicherten moéglich und erfordert keine neue Einschreibung des Versicherten.

8§87
Einschreibung, Beginn und Ende der Teilnahme von Versicherten

Die Teilnahme der Versicherten und ihrer neugeborenen Kinder ist innerhalb des
Versorgungszeitraumes des Versorgungsauftrages jederzeit unter Einhaltung der in 86
beschriebenen Teilnahmevoraussetzungen mdoglich und beginnt mit dem Datum der
vollstandigen Unterzeichnung und Abgabe der Teilnahme- und Einwilligungs- bzw.
Einverstandniserklarung gemafl Anlage 5a bzw. 5b.

Die Information der Krankenkasse Uber die Einschreibung erfolgt im Wege eines
Teilnahmeverzeichnisses, welches vom Konsortialfuhrer an die Krankenkasse Ubermittelt wird.
Naheres ist im § 8 beschrieben.

Die Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung der besonderen Versorgung
kann von dem Versicherten bzw. von dessen gesetzlichen Vertretern innerhalb von zwei Wochen
nach deren Abgabe schriftlich, elektronisch oder zur Niederschrift bei der am Vertrag
teilnehmenden Krankenkasse ohne Angabe von Grinden widerrufen werden. Zur Fristwahrung
genlugt die rechtzeitige Absendung der Widerrufserklarung an die Krankenkasse. Die
Widerrufsfrist beginnt, wenn die Krankenkasse dem Versicherten/gesetzlichen Vertreter eine
Belehrung tber sein Widerrufsrecht schriftlich oder elektronisch mitgeteilt hat, friilhestens jedoch
mit der Abgabe der Teilnahme- und Einwilligungserklarung. Durch den Widerruf werden die
Teilnahme beendet und die bis dahin gewonnenen Daten geldscht. Hieraus entstehen dem
Versicherten keine Nachteile in der Betreuung und Behandlung.

Eine vorzeitige Beendigung (Kindigung) der Teilnahme an der besonderen Versorgung im
Rahmen des Projektes Feto-Neonat-Pfad kann jederzeit erfolgen. Die Beendigung der
besonderen Versorgung ist in Textform oder zur Niederschrift bei der am Vertrag teilnehmenden
Krankenkasse zu erklaren. Die Teilnahme endet mit dem Datum der Kiindigung und berthrt die
Rechtmafigkeit der bis dahin gewonnenen Daten nicht.

Darliber hinaus endet die Teilnahme der Versicherten und ihrer neugeborenen Kinder
automatisch:

(@) mit Beendigung seiner Mitgliedschaft bzw. seines Versicherungsverhéltnisses bei einer
teilnehmenden Krankenkasse bzw. mit dem Ende seines Leistungsanspruches nach § 19
SGB V mit dem Ende dieses Vertrages.

(b) mit dem Ende der Betreuung im Versorgungspfad durch das vorgeschriebene
Behandlungsende (z. B. bei Vollendung des ersten Lebensjahres des teilnehmenden
Kindes).
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(1)

(@)

(©)

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

(c) bei Widerruf oder Beendigung der Teilnahme- und Einwilligungs- bzw.
Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung an der fir die Evaluation notwendigen
Auswertung.

(d) mit Wechsel zu einem nicht teilnehmenden Zentrum/niedergelassenen Arzt um Leistungen
dieses Vertrages zu erhalten.

§8
Ubermittlung der Teilnehmerinformationen an die Krankenkassen und die KV Sachsen
sowie die Verifikation der Teilnehmerlisten

Der Konsortialfihrer ist berechtigt und verpflichtet, die Teilnahme- und Einwilligungs- bzw.
Einverstandniserklarung des Versicherten bzw. der gesetzlichen Vertreter des teilnehmenden
Kindes an dieser Versorgung fir die Krankenkasse entgegenzunehmen.

Die Originalerklarungen sind fur eine Dauer von 6 Jahren ab Ende des Jahres, in dem die
Teilnahme des Versicherten endet, von dem Konsortialfiihrer aufzubewahren.

Die Aufbewahrung hat unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen gemaR 8§ 19
zu erfolgen. Fir die Einhaltung des Datenschutzes ist der Konsortialfihrer verantwortlich.

Der Konsortialfihrer ist verpflichtet, der anfordernden Krankenkasse Einsicht in die Teilnahme-
und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung der Versicherten und ihres Kindes zu gewéahren
oder diese auf erstes Anfordern der jeweiligen Krankenkasse unverziglich zuzusenden.

Der Konsortialfiihrer erstellt ein einheitliches Teilnehmerverzeichnis, welches er bis zum 15. des
auf das Quartalsende folgenden Monats an die jeweilige teilnehmende Krankenkasse Ubermittelt.
Fur die Bereitstellung des Teilnehmerverzeichnisses ist das Verzeichnis gemaR Anlage 6 zu
verwenden. Dieses ist entsprechend der Satzbeschreibung vom Konsortialfihrer zu befillen. Das
technische Ubermittlungsverfahren wird zwischen dem Konsortialfiihrer und den Krankenkassen
abgestimmt und muss den Anforderungen des Datenschutzes entsprechen.

Mit der Upermittlung des korrekt befillten Teilnehmerverzeichnisses bestatigt der Konsortial-
fuhrer als Ubermittler:

(&) dass der Versicherte nach MalRgabe der 88 6 und 7 an diesem Vertrag teilnimmt oder die
Einwilligung zur Datenverarbeitung im Rahmen der Evaluation widerrufen hat,

(b) das Vorliegen der unterzeichneten Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandnis-
erklarung des Versicherten bzw. der gesetzlichen Vertreter des Kindes,

(c) die Aufbewahrung der Originalteilnahmeerklarung,

(d) die ordnungsgemafe Fihrung des Verzeichnisses hinsichtlich der teilnehmenden
Versicherten,

(e) die Einhaltung der vorgenannten Verpflichtungen.

Ist das Teilnehmerverzeichnis nicht lesbar oder nicht korrekt beflllt, wird der Konsortialfiihrer
durch die betreffende Krankenkasse uber die unvollstandige bzw. unkorrekte Befullung informiert
und um entsprechende Prifung, Korrektur und erneute Ubermittlung gebeten.

Die  Krankenkassen verifizieren das seitens des Konsortialfuhrers  Gbermittelte
Teilnehmerverzeichnis und bestatigen dem Konsortialfihrer formlos bis zum 25. des auf das
Quartalsende folgenden Monats die gemeldeten Teilnehmer als Versicherte der jeweiligen
Krankenkasse. Sofern sich aus dem Ubermittelten Teilnehmerverzeichnis des Konsortialfuhrers
ungultige Versicherungsverhaltnisse ergeben, erfolgt seitens der betreffenden Krankenkasse tber
das gemaR Abs. 5 individuell je Krankenkasse abgestimmte Ubermittlungsverfahren eine
Ruckmeldung an den Konsortialfihrer unter Nutzung des Teilnehmerverzeichnisses nach
Anlage 6.
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(9) Das seitens der Krankenkassen bestétigte Teilnehmerverzeichnis Gbermittelt der Konsortialfihrer
guartalsweise, bis zum 30. des auf das Quartalsende folgenden Monats, an die KV Sachsen. Die
Einzelheiten des Teilnehmerverzeichnisses (Inhalte, Art der Ubermittlung) sind in der Technischen
Anlage (Anlage 7) geregelt.

Abschnitt IV
Leistungen gemanR Vertrag

§9
Leistungsinhalte

Die transsektorale Gesamtleistung des Versorgungsauftrages im Versorgungszeitraum erstreckt sich
von der Einschreibung der Versicherten in den Vertrag Uber die strukturierte Behandlung und
medizinische Nachsorge einschliel3lich der Koordination und der entsprechenden psycho-sozialen
Begleitung der Versicherten und ihres Kindes. Die vertraglichen Leistungen sind modular mit Angabe
der ausfihrenden Leistungserbringer in der Anlage 1 und 3 beschrieben. Die jeweiligen
Verantwortungen sind in den 88 4, 5, 7, 10, 11 und 12 beschrieben.

Abschnitt V
Aufgaben der Vertragspartner

§ 10
Aufgaben des Konsortialfuhrers

(1) Der Konsortialfiihrer tUbernimmt koordinierende und beratende Aufgaben im Rahmen dieser
besonderen Versorgung gegentber den beteiligten Vertragspartnern.

(2) Aufgabe des Konsortialfiihrers ist, mit Unterstiitzung der Vertragspartner, die Gewinnung von
Facharzten fiur Frauenheilkunde und Geburtshilfe sowie Facharzten fiar Kinder- und
Jugendmedizin fur diesen Vertrag sowie deren Unterstlitzung bei der Teilnahme und Umsetzung
des Vertrages.

(3) Der Konsortialfihrer Gbermittelt die Férdermittel fir die gesundheitliche Versorgung gemaf § 14
Abs. 2.

(4) Der Konsortialfuhrer informiert die Ubrigen Vertragspartner quartalsweise tber die Summe der
bereits abgeschopften Foérdermittel sowie unmittelbar, sofern sich eine Erschopfung der
Fordermittel fur gesundheitliche Versorgungsleistungen abzeichnet. In letzterem Fall
kommuniziert der Konsortialfiihrer gegeniiber den Arzten und Zentren, dass keine weiteren
Versicherten bzw. Kinder neu in den Vertrag eingeschrieben werden dirfen. Die Vergltung fur
Leistungen, flur bis zu diesem Zeitpunkt bereits eingeschriebene Versicherte und Kinder, wird
sichergestellt.

(5) Der Konsortialfihrer erstellt und tGbermittelt das Teilnehmerverzeichnis laut § 8 sowie gemaf den
Anlagen 6 bzw. 7 spezifisch fir bzw. an die jeweilige an diesem Vertrag teilnehmende
Krankenkasse sowie die KV Sachsen.

(6) Der Konsortialfiihrer verpflichtet sich, die Information Gber den Widerruf der Teilnahme- und
Einwilligungserklarung bzw. die Beendigung der Teilnahme des Versicherten, welche er von der
jeweiligen Krankenkasse gemaR § 12 Abs. 3 erhalten hat, dem betreuenden Arzt/Zentrum zu
Ubermitteln.

(7) Der Konsortialflinrer erteilt dem Arzt/Zentrum bei Unklarheiten hinsichtlich der Teilnahme von

Versicherten Auskunft. Die Kontaktdaten des Konsortialfihrers sind auf der Patienteninformation
sowie der Teilnahme- und Einwilligungserklarung zu finden. Die Erreichbarkeit ist innerhalb der
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(8)

(9)

(1)

()

©)

(4)

(%)

(1)
()

©)

1)

regelmaRigen Dienststunden des Konsortialfihrers gewahrleistet.

Soweit die Vertragspartner sich auf den Beitritt einer weiteren gesetzlichen Krankenkasse
einigen, hat der Konsortialfiihrer den Beitritt gegentuber dem Deutschen Zentrum fur Luft- und
Raumfahrt e. V. (DLR) als Projekttrager anzuzeigen.

Der Konsortialfihrer ist fur die Organisation der jahrlichen Konferenz, sowie die Einladung der
Partner gemanR § 4 Abs. 7 sowie § 5 Abs. 10 verantwortlich.

§11
Aufgaben der KV

Die KV informiert und berat die Arzte gemaR § 2 Abs. 1c in ihrem Zustandigkeitsbereich tber den
Inhalt dieses Vertrages.

Die KV nimmt die Teilnahme- und Einwilligungserklarungen ihrer Arzte entgegen und fihrt das
Teilnahmeverfahren gemaR § 3 durch.

Die jeweils zustandige KV pruft die Abrechnung der Arzte und leitet die Fordermittel gemalf’ der
88 13 und 14 an ihre Arzte weiter. Die KV Sachsen priift die Abrechnung der Arzte gegen das
vom Konsortialfuhrer gemaR der Anlage 7 Ubermittelte Teilnehmerverzeichnis.

Die jeweils zustandige KV erstellt eine rechnungsbegriindende Unterlage der abgerechneten
Leistungen der besonderen Versorgung durch ihre Arzte laut 8 13 Abs. 3 und Ubermittelt dieses
an den Konsortialfuhrer.

Die KV fihrt und verdffentlicht ein Verzeichnis der teilnehmenden Arzte gemaR § 3 Abs. 9 auf
ihrer Internetseite.

§12
Aufgaben der Krankenkasse

Die Krankenkasse informiert und berat ihre Versicherten U(Uber diesen Vertrag.

Die Krankenkasse Ubermittelt dem Konsortialfihrer ein gepriftes Teilnehmerverzeichnis gemaf
§ 8 Abs. 8.

Die Krankenkasse informiert den Konsortialfiihrer Uber jeweilig eingegangene Widerrufe oder
Beendigungen der Teilnahme ihrer Versicherten an der besonderen Versorgung unmittelbar nach
dessen Eingang.

Abschnitt VI
Abrechnung, Auszahlung und Finanzierung

§13
Abrechnung und Auszahlung der teilnehmenden Arzte

Der Arzt hat Anspruch auf Zahlung der Fordermittel fir die von ihm vertragsgemal3 erbrachten
und ordnungsgemal abgerechneten Leistungen. Dieser Anspruch ist abhdngig von der
Einhaltung der vertraglichen Verpflichtungen des Arztes. Der Anspruch des Arztes auf
Auszahlung der Foérdermittel fir Leistungen nach Anlage 3 endet mit der schriftlichen Information
des Konsortialfiihrers an den einschreibenden Arzt tber die Beendigung der Teilnahme bzw. den
Widerruf der Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung durch den
Versicherten/gesetzlichen Vertreter, jedoch gilt der Anspruch mindestens bis zur Wirksamkeit der
Beendigung.
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(@)

)

(4)

(5)

(6)

1)

Die Leistungen der Arzte gemalR 8§ 4 und Anlage 3 werden mit der regularen Quartals-
abrechnung an die zustandige KV Ubertragen und abgerechnet. Im Ubrigen gelten die
Regelungen der Abrechnungsordnung der KV Sachsen bzw. der Abrechnungsrichtlinien der KV
Thiringen in der jeweils aktuellen Fassung sinngemalf3. Weiterhin gelten jeweils die KV-internen
Regelungen fur die vertragsarztliche Versorgung hinsichtlich der Fristen fur die Abgabe der
Abrechnung. Eine parallele privatarztliche Abrechnung der Leistungen ist ausgeschlossen.

Die KV dbernimmt quartalsweise die Abforderung von Fordermitteln fir die seitens der
teilnehmenden Arzte geltend gemachten Leistungen gegeniiber dem Konsortialfiihrer geman den
Allgemeinen Nebenbestimmungen des Innovationsfonds sowie gemafll dem Vertrag zur
Weiterleitung  von  Fordermitteln  des  Innovationsauschusses beim  Gemeinsamen
Bundesausschuss zwischen dem Konsortialfihrer und der jeweiligen KV (Weiterleitungsvertrag).
Diese Abforderung von Fordermitteln erfolgt seitens der KV Thiringen jeweils am 25. des ersten
Monats nach Quartalsende. Fallt der 25. auf ein Wochenende bzw. einen Feiertag wird die
Ubersicht vor dieser Frist geliefert. Die Abforderung von Fordermitteln erfolgt seitens der KV
Sachsen jeweils zum 20. des dritten auf das vorangegangene Abrechnungsquartal folgenden
Monats fir die im vorangegangenen Quartal erbrachten und seitens des Arztes bereits
abgerechneten Leistungen. Dabei Ubermittelt die KV Sachsen eine zahlungsbegriindende
Unterlage gem&R Anlage 7 und die KV Thiringen eine zahlungsbegrindende Unterlage per
Rechnungsbrief mit folgenden Daten an den Konsortialfuhrer:

- Versichertenname,

- eGK-Nummer,

- Geburtsdatum des Versicherten,

- Leistungsdatum,

- Abrechnungsnummer,

- Leistungserbringer (Name, Anschrift).

Die durch den Konsortialfihrer an die KV ausgezahlten Férdermittel leitet die KV in voller Hohe
an die Arztpraxis weiter. Der Arzt erhélt hierzu einen separaten Vergitungsnachweis und wird
informiert, fir welche Leistungen und Betrdge FoOrdermittel ausgezahlt werden. Eventuelle
Differenzen zur eingereichten Abrechnung werden dabei unter Angabe einer Begriindung
ausgewiesen, soweit vom Konsortialfiihrer mitgeteilt. Schuldner des Vergitungsanspruches ist
der Konsortialfuhrer.

Einwendungen des Arztes gegen die vom Konsortialfihrer anerkannte Vergitung sind binnen
einer Frist von einem Monat nach Zustellung des Vergutungsnachweises gegeniber der jeweils
zustandigen KV schriftlich zu erheben. Die KV wird die vom Arzt beanstandeten
Leistungspositionen erneut und einmalig bei dem Konsortialfihrer geltend machen. Die sich ggf.
aus der sachlich-rechnerischen Richtigstellung ergebenden Anspriiche der Arzte sind mit der
nachsten Abrechnung nach Zugang des berichtigten Abrechnungsnachweises auszugleichen.

Der Arzt hat der KV Uberzahlungen, auf die er keinen Anspruch nach diesem Vertrag und den
Anlagen hat, zu erstatten. Sofern daher die KV Zahlungen geleistet hat (z. B. nach sachlich-
rechnerischer Richtigstellung), auf die der Arzt keinen Anspruch hat, ist die KV berechtigt, diese
Betrage unter Angabe von Grinden zuriickzufordern und von spateren Abrechnungen dieses
Vertrages abzuziehen.

§14
Finanzierung der gesundheitlichen Versorgungsleistungen

Die nach diesem Vertrag zu erbringenden gesundheitlichen Versorgungsleistungen (Anlage 3)
werden Uber Fordermittel aus dem Innovationsfonds nach § 92a SGB V finanziert. Die
Einzelheiten dazu ergeben sich aus den Forderunterlagen und dem Forderbescheid. Eine
Finanzierung durch die teilnehmenden Krankenkassen ist insoweit nicht vorgesehen,
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(@)

)

(4)

(1)

()

(1)

)

1)

insbesondere entsteht gegentiber den Krankenkassen kein Vergutungsanspruch die geférderten
Behandlungsleistungen betreffend.

Der Konsortialfiihrer leitet die geprifte Abforderung fur die Vergutung der gesundheitlichen
Versorgungsleistungen gemafR 8§ 13 Abs. 3 als einen Bestandteil der Zahlungsanforderung
gemal des jeweiligen Weiterleitungsvertrages aus dem Férdervolumen des Innovationsfonds an
den Forderer weiter. Der Konsortialfihrer gleicht die Abforderung innerhalb von 6 Wochen nach
dem Datum der Abforderung bei dem Forderer gegeniiber der jeweiligen KV bzw. dem jeweiligen
Zentrum aus. Eventuelle Korrekturen sind dabei gesondert aufgeschlisselt zu begrinden und
mitzuteilen.

Versichertenunabhangige Leistungsbestandteile des Innovationsfondsprojektes, wie zusatzliche
Personalstellen, die wissenschaftliche Evaluation sowie das Projektmanagement, werden direkt
aus dem Innovationsfonds finanziert und sind nicht Gegenstand dieser Vereinbarung.

Sollten die KVen im Rahmen dieses Vertrages zu Unrecht Férdermittel erhalten haben, kdnnen
diese vom Konsortialfuhrer zurtickgefordert werden.

Abschnitt VII
Sonstige Vertragsgegenstande

§15
Qualitatssicherung der Leistungen und Datenbank REDCap

Die Leistungen dieser besonderen Versorgung missen dem jeweils aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und dabei insbesondere die Empfehlungen aus
den aktuellen Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften einhalten sowie in der fachlich
gebotenen Qualitat erbracht werden.

Die erbrachten medizinischen Leistungen werden gemaR § 5 Abs. 9 im erforderlichen
Dokumentationssystem ,REDCap* erfasst. Das electronic data capture (EDC) System "REDCap"
ist eine browserbasierte metadatengesteuerte Software der Vanderbilt University zur
elektronischen Datenerfassung.

816
Evaluation

Im Rahmen der Férderung des Innovationsfondsprojektes nach § 92a Abs. 1 SGB V erfolgt eine
Evaluation durch das Zentrum fir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung an der TU Dresden
(ZEGV), um die neuen Ablaufe der medizinischen Betreuung wissenschaftlich zu tberprufen. Flr
die Datenauswertung werden die Daten von Schwangeren aus Ost-Sachsen und Ost-Thiringen
mit den Daten von Schwangeren aus West-Sachsen und Westthuringen (Vergleichsregion)
verglichen. Erlaubnisgrundlage dafir ist die erfolgte Einwilligung in die Datenverarbeitung zum
Zweck der Evaluation durch die teilnehmenden Versicherten bzw. die gesetzlichen Vertreter
gemalR der Teilnahme- und Einwilligungs- bzw. Einverstandniserklarung und
Patienteninformation nach Anlage 5a bzw. 5b.

Einzelheiten zur Evaluation, sowie die Zuordnung der daraus resultierenden Aufgaben der
jeweiligen Vertragspartner werden gesondert im Konsortialvertrag, im Evaluationskonzept, sowie
im Datenschutzkonzept des Innovationsfondsprojektes geregelt.

§17
Offentlichkeitsarbeit

Der Beginn dieses Vertrages wird von den Vertragspartnern gemeinsam offentlichkeitswirksam
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vermarktet. MaRnahmen der Offentlichkeitsarbeit, die sich an Versicherte der Krankenkasse
richten, obliegen der jeweiligen Krankenkasse. MafRnahmen, die sich an die niedergelassenen
Arzte richten, obliegen der jeweiligen KV. Die Vertragspartner informieren sich und stimmen sich
uber MaBnahmen der Offentlichkeitsarbeit, die sie wahrend der Laufzeit des Vertrages
durchfuhren, ab.

(2) Die Vertragspartner verpflichten sich, die Inhalte und Ziele dieses Vertrages und des
Gesamtprojektes nach auf3en und nach innen uneingeschréankt zu unterstiitzen, um zu einem
Projekterfolg beizutragen. Hierzu zahlen auch eine positive Darstellung in der Offentlichkeit und
eine aktive Unterstltzung der in diesem Vertrag geregelten Geschaftsprozesse.

§18
Haftung

(1) Die Vertragspartner verpflichten sich, mit allen ihnen zu Gebote stehenden Mitteln, fir eine
gewissenhafte und ordnungsgemafRe Durchfihrung dieses Vertrages Sorge zu tragen. Jeder
Vertragspartner und Teilnehmer an diesem Vertrag haftet grundsatzlich fir die Leistungen, die er
auf Grundlage des Vertrages erbringt, selbst.

(2) Die Vertragspartner Ubernehmen die nach diesem Vertrag vorgesehenen Pflichten.
Weitergehende Verpflichtungen bestehen nicht.

(3) Fur den Fall einer ordentlichen oder fristiosen Kindigung dieses Vertrages, stehen den
Vertragspartnern Anspriiche auf Schadenersatz, gleich aus welchem Rechtsgrund, nicht zu.

(4) Soweit vertraglich nicht anders geregelt, ist die Haftung der Vertragspartner im Rahmen dieses
Vertrages, soweit gesetzlich zulassig, auf durch Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit verursachte
Schaden begrenzt. Dies gilt auch fur Erfullungsgehilfen der Vertragspartner. Im Ubrigen haften die
Vertragspartner nicht fur die Erfillung der Aufgaben der anderen Vertragspartner aus diesem
Vertrag.

(5) Die Vertragspartner haften nicht fir Schaden, die durch die teilnehmenden Arzte und Zentren in
Auslbung ihrer vertraglichen Aufgaben entstanden sind. FlUr Schéaden, die insbesondere an
Leben, Gesundheit und Person der Versicherten eintreten, haften die teilnehmenden Arzte und
Zentren aufgrund der Regelungen des privatrechtlichen Behandlungsvertrages und der
gesetzlichen Bestimmungen. Die medizinische Verantwortung obliegt dem jeweils behandelnden
Arzt/Zentrum.

8§19
Datenschutz, Datentransparenz und -austausch

(1) Die Vertragspartner verpflichten sich, die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der fiur die
Durchfiihrung dieses Vertrages erforderlichen personenbezogenen Daten nur mit Einwilligung
und nach vorheriger Information der Versicherten durchzufiihren. Im Rahmen der Information des
Versicherten Uber die Versorgung wird dieser umfassend Uber die Reichweite, der ihn
betreffenden Datenerhebung und -verarbeitung unter Hinweis auf die Verwendung seiner
medizinischen Daten durch die teilnehmenden Arzte bzw. Zentren aufgeklart. Dazu handigt der
teilnehmende Arzt bzw. das Zentrum dem Versicherten bzw. den gesetzlichen Vertretern des
Kindes die Patienteninformation zur Datenverarbeitung im Rahmen der besonderen Versorgung
(Anlage 5c) aus.

(2) Samtliche Daten, insbesondere personenbezogene oder personenbeziehbare Daten, dirfen nur

zur Erfillung der sich aus diesem Vertrag ergebenden Aufgaben sowie im Rahmen gesetzlicher
Aufgaben der Vertragspartner erhoben, verarbeitet oder genutzt werden.

Seite 16 von 26



Vertrag gemaf § 140a SGB V lUiber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

(3) Das fur die Leistungserbringer gemall 8 2 Abs. 1 geltende Datenschutzrecht sowie die
besonderen sozialdatenschutzrechtlichen Bestimmungen Uber den Schutz von Sozialdaten aus
dem SGB I, SGB V und dem Zweiten Kapitel des SGB X sowie dem Schutz personenbezogener
Daten nach der Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) sowie ggf. erganzend das
Bundesdatenschutzgesetz, in der jeweils geltenden Fassung sind von den Vertragspartnern zu
beachten. Die Leistungserbringer bzw. Vertragspartner treffen hierfir die erforderlichen
technischen und organisatorischen MalRnhahmen gemaf Art. 32 EU-DS-GVO. Gemald Artikel 13
und 14 DS-GVO wird der Versicherte im Rahmen der Patienteninformation umfassend aufgeklart,
insbesondere dariiber, welche Daten zur Durchfuhrung der besonderen Versorgung verarbeitet
werden. Die Vertragspartner unterliegen hinsichtlich der Daten der Versicherten sowie deren
Krankheiten der Schweigepflicht. Im Einzelfall haben die Vertragspartner fiir jedes Vorhaben die
datenschutzrechtlichen Voraussetzungen zu prifen und ggf. einen gesonderten
Datenschutzvertrag abzuschlieRen. Die Vertraulichkeit ist zu wahren. Die Vertragspartner werden
auch die am Projekt beteiligten Mitarbeiter sowie den einzubeziehenden Evaluator entsprechend
verpflichten. Die Vertragspartner sind fur die Einhaltung der sie betreffenden
datenschutzrechtlichen Regelungen sowie zur Gewahrleistung der Sicherheit der Verarbeitung
verantwortlich und verpflichten sich, die Einhaltung dieser Anforderungen durch die erforderlichen
technischen und organisatorischen MalRnahmen sicherzustellen.

(4) Bei Vertragsende, Widerruf oder Kiundigung der Teilnahmeerklarung oder Widerruf der
Einwilligung bzw. des Einverstandnisses in die Datenverarbeitung durch einen Versicherten oder
die gesetzlichen Vertreter werden die betroffenen personenbezogenen Daten des Versicherten
ab diesem Zeitpunkt nicht mehr verarbeitet, soweit sie fur die Erfullung der gesetzlichen
Aufgaben nicht mehr bendtigt werden und ggf. die Zugriffsrechte Dritter gesperrt. Dies berihrt
nicht die RechtméaRigkeit der bisher aufgrund der Teilnahme des Versicherten verarbeiteten
personenbezogenen Daten. Medizinische Dokumentationspflichten bleiben hiervon unberihrt.

(5) Die Verpflichtung der Vertragspartner, ihrer Mitarbeiter sowie Beauftragter oder in anderer Weise
eingeschalteter Dritter zur Geheimhaltung gemaR Abs. 2 und zur Beachtung
datenschutzrechtlicher Vorschriften nach den vorstehenden Bestimmungen besteht auch nach
Beendigung des Vertragsverhaltnisses fort.

(6) Bindet der Vertragspartner zur Erfillung seiner vertraglichen Pflichten Leistungserbringer in
diesen Vertrag ein, so stellt er sicher, dass diese die oben aufgefiihrten datenschutzrechtlichen
Vorgaben gleichermal3en einhalten.

8§20
Vertraulichkeit

Die Vertragspartner werden Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse des jeweils anderen
Vertragspartners, von denen sie im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieses Vertrages Kenntnis
erlangen, vertraulich behandeln. Gesetzlich zwingende Offenlegungs- und Auskunftsvorschriften, zum
Beispiel gegentuber Aufsichtsbehdrden oder Gerichten, bleiben unberihrt. Diese Verpflichtung bleibt
auch nach Beendigung dieses Vertragsverhaltnisses fir funf weitere Jahre bestehen.

8§21
Beitritt weiterer Krankenkassen

(1) Weitere gesetzliche Krankenkassen koénnen diesem Vertrag in der jeweils aktuell glltigen
Fassung beitreten. Der Beitritt erfolgt durch schriftliche Erklarung (Anlage 8) gegeniiber dem
Konsortialfiihrer und wird mit Beginn des folgenden Quartals wirksam. Uber erfolgte Beitritte
informiert der Konsortialflihrer die weiteren Vertragspartner unverziiglich.

(2) Die Regelungen dieses Vertrages einschlielich der Anlagen gelten fir die beitretende
Krankenkasse vollumféanglich ab Beginn des auf das Beitrittsdatum folgenden Quartals.
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Vertrag gemaf § 140a SGB V lUiber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

)

(1)
(@)

(©)

(4)

(5)

(6)

()

(8)

Die beigetretene Krankenkasse kann ihre Teilnahme mit einer Frist von drei Monaten zum
Quartalsende kundigen, was lediglich zum Austritt dieser Krankenkasse fihrt. Die Kiindigung ist
gegeniuber dem Konsortialfiihrer schriftlich zu erklaren. Der Konsortialfiihrer wird die weiteren
Vertragspartner unverzuglich Gber erfolgte Austritte informieren.

§ 22
Inkrafttreten, Laufzeit und Kiindigung

Der Vertrag tritt zum 01.01.2020 in Kraft.

Die maximale Vertragslaufzeit ist an die Forderdauer des Projektes durch den Innovationsfonds
gebunden und endet, ohne dass es des Ausspruchs einer Kindigung bedarf, spatestens mit
Ende des Forderzeitraums am 30.06.2023 automatisch. Bei vorzeitiger Beendigung der
Forderung durch den Innovationsausschuss (Riicknahme oder Widerruf des Fdrderbescheides)
endet dieser Vertrag automatisch zum Ende der Forderung. Die Vertragspartner werden sich
Uber die weitere Abwicklung des Projektes verstandigen.

Der Vertrag kann von jedem Vertragspartner mit einer Frist von drei Monaten zum Quartalsende
durch schriftliche Erklarung gegeniber den jeweils anderen Vertragspartnern gekiindigt werden.

Eine auferordentliche Kindigung aus wichtigem Grund ohne Einhaltung einer Frist bleibt
unberdhrt. Ein wichtiger Grund ist gegeben, sofern Tatsachen vorliegen, auf Grund derer dem
Kindigenden unter Berticksichtigung aller Umstéande des Einzelfalls und unter Abwagung der
Interessen aller Vertragspartner die Fortsetzung des Vertrages bis zum Ablauf der ordentlichen
Kindigungsfrist nicht zugemutet werden kann. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor, wenn:

(@) durch gesetzliche Veranderungen oder aufgrund von Rechtsprechung oder durch
behordliche, insbesondere aufsichtsrechtliche MaRnahmen einem Vertragspartner die
Durchfihrung der vereinbarten oder vergleichbaren MalRnahmen ganz oder teilweise
untersagt wird.

(b) die Aufsichtsbehérde gegentiber der Krankenkasse anordnet, den Vertrag zu andern oder
aufzuheben (8 71 Abs. 6 SGB V)

(c) der Vertragspartner gegen eine ihm obliegende wesentliche Verpflichtung verst63t und trotz
schrifticher Abmahnung durch einen anderen Vertragspartner nicht innerhalb von einem
Monat nach deren Zugang seiner Verpflichtung nachkommt.

(d) im EBM eine diesem Vertrag vergleichbare Leistung aufgenommen wird.

(e) die Voraussetzungen dieser Versorgungsform aus wesentlichen medizinisch-technischen
oder tatséchlichen Griinden entfallen.

Der durch eine behordliche MalRnahme oder eine gerichtliche Entscheidung betroffene
Vertragspartner ist in den Fallen nach Abs. 4a und 4b nicht verpflichtet, vor der Kindigung
Rechtsmittel gegen die MaRnahme einzulegen oder die Rechtskraft der Entscheidung
abzuwarten. Eine aufsichtsrechtliche MalRnahme ist einer aufsichtsrechtlichen Beratung
gleichgestellt, die dazu fluhrt, dass der Vertrag ganz oder teilweise im Sinne der
Rechtsauffassung der Aufsichtsbehdrde angepasst werden miuisste.

Vor Erklarung einer auf3erordentlichen Kiindigung haben die Vertragspartner auf eine
Beseitigung des zur Kiindigung berechtigenden Umstandes hinzuwirken.

Das Recht zur Kiindigung des Vertrages nach den Voraussetzungen des § 59 Abs. 1 SGB X
bleibt unberihrt.

Die Kundigung hat schriftlich, im Fall des Abs. 4 unter Angabe des Kindigungsgrundes,
gegeniber jedem Vertragspartner zu erfolgen.
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(1)

(@)

(©)

§23
Schriftform, Schlussbestimmungen und Salvatorische Klausel

Anderungen und Erganzungen dieses Vertrags bediirfen der Schriftform und sind einvernehmlich
zwischen allen Vertragspartnern zu vereinbaren. Dies gilt auch fur einen etwaigen Verzicht auf
das Erfordernis der Schriftform selbst. Mindliche Nebenabreden bestehen nicht. Die
Vertragspartner vereinbaren, dass E-Mail sowie die elektronische Form nach 88 126a Abs. 1
bzw. 127 Abs. 3 BGB i. V. m. § 36a SGB | die Schriftform nicht wahren.

Sollten einzelne Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam oder nichtig sein oder werden bzw.
Licken enthalten, so wird die Gultigkeit des Vertrages im Ubrigen nicht berihrt. Die
Vertragspartner  verpflichten sich, etwaige unwirksame oder  undurchfuhrbare
Vertragsbestimmungen bzw. vorhandene Licken durch Regelungen zu ersetzen oder zu
erganzen, die dem mit der unwirksamen Bestimmung Gewolltem am n&chsten kommen.

Die Anlagen zu diesem Vertrag sind ausdrucklicher und verbindlicher Bestandteil des Vertrages.
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Anlage 5¢
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Anlage 7

Anlage 8

Leistungsinhalt/Behandlungsablauf

Antrag auf Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung von Leistungen Arzt — KV
Sachsen

Teilnahme- und Einwilligungserklarung Arzt — KV Thiringen

Leistungen und Vergutungen fiir teiinehmende Arzte und Zentren

Protokolle zur Ubermittlung projektrelevanter Befunddaten an die Pfadkoordinatoren
Teilnahme- und Einwilligungserklarung zum FETONEONATPFAD - Teilnehmerin
Teilnahme- und Einverstandniserklarung zum FETONEONATPFAD - Kind
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Teilnehmerverzeichnis zur Ubermittlung an die Krankenkassen
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Seite 20 von 26



Vertrag gemaf § 140a SGB V Giber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

Fir die Technische Universitat Dresden

Dresden, den

Dr. Andreas Handschuh
Kanzler

Dresden, den

Prof. Dr. med. Mario Rudiger
Projektleiter

Fur das Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

Dresden, den

Prof. Dr. med. D. Michael Albrecht
Medizinischer Vorstand

Dresden, den

Katrin Erk
Kaufmannischer Vorstand
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FuUr das Universitatsklinikum Jena

Jena, den

Wissenschatftlicher Vorstand

Forschungskoordinator

Jena, den

Prof. Dr. Hans Proquitté
Projektleitung
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Fiar die AOK PLUS

Dresden, den

Maryan Schemken
Geschéftsbereichsleiter Versorgungsmanagement
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Fir die BARMER

Dresden, den

Dr. Fabian Magerl
Landesgeschaftsfiuhrer BARMER Sachsen

Wuppertal, den

Christian Traupe
Abteilungsleiter BARMER Hauptverwaltung Fachabteilung 1110 ambulante Versorgung
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Fir die Kassenarztliche Vereinigung Sachsen

Dresden, den

Dr. med. Klaus Heckemann
Vorstandsvorsitzender
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Fur die Kassenarztliche Vereinigung Thiringen

Weimar, den

Dr. med. Annette Rommel
1. Vorsitzende des Vorstandes
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Anlage 2: Leistungen und Vergltungen fiir Arzt und Zentrum - Anlage 3 zum Selektivvertrag

Anlage 3 zum Vertrag nach § 140a SGB V tber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gem&aR § 92a Abs. 1 SGB V

Leistungen und deren Vergiitung

1. Der teilnehmende Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

a. der eine Genehmigung der KV erhalten hat, bzw. das teilnehmende Zentrum erhalt fir die im Rahmen der §§ 4 und 5 in Verbindung mit der Anlage 1
erbrachten Leistungen fir eingeschriebene Versicherte (Schwangere) die im Folgenden genannte pauschale Vergltung. Dies gilt wahrend der Laufzeit
des Vertrages, solange, bis der Konsortialfiihrer oder die KV dem Arzt schriftlich mitteilt, dass keine neuen Versicherten mehr eingeschrieben werden
kdénnen.

b. Die einzelnen Leistungen sind einmalig je Versicherten und Schwangerschaft abzurechnen. Eine Abrechnung von Leistungen nach diesem Vertrag auf
Grundlage des EBM bzw. der DRG, d. h. generell eine doppelte Abrechnung ist auszuschliel3en.

Leistungstitel | Abrechnungsziffer der | Zeitpunkt der Leis- | Kurzbeschreibung der vergiiteten Leistung Betrag
nach Anlage 1 | KV tung in SSW in EUR

Sachsen | Thiiringen

- Erweiterte Beratung, Aufklarung und Erlauterung tiber neuen Behandlungspfad, sowie Ein-
schreibung in den Pfad,

- Ubermittlung der Original Teilnahme- und Einwilligungserkldrung an Konsortialfiihrer (Univer-
sitatsklinikum Dresden) innerhalb von 10 Kalendertagen via Post oder zur Fristwahrung vorab
per Fax

- Farbdoppleruntersuchung, Fetalbiometrie,

- Anamneseerhebung nach FMF-Kriterien, Auswertung der Daten, Therapieempfehlung,

- Auswertung der Laborparameter

- Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermittlung an Pfadkoordinator
innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax

SOP Gyn1/2 91260A 99640 11+0 bis 16+0 111

SOP Gyn 3 91260B | 99641 19+0 bis 22+6, - Erweiterte Beratung, Aufklarung und Erlduterung tber neuen bzw. weiteren Verlauf im Be- 50

handlungspfad, ggf. Einschreibung in den Behandlungspfad bei Quereinsteigern

SOP Gyn 4 91260C 99642 24+0, * - bei spaterem Einschluss Ubermittlung der Original Teilnahme- und Einwilligungserklarung an 82
SOP Gyn 5 91260D 99643 28+0, * Konsortialfihrer (Universitatsklinikum Dresden) innerhalb von 10 Kalendertagen via Post oder 82
zur Fristwahrung vorab per Fax
SOP Gyn 6 91260E 99644 3240, * - Erweiterte Dokumentation der Farbdoppleruntersuchung 82

- Anamneseerhebung nach FMF-Kriterien, Auswertung der Daten, Therapie-empfehlung,
SOP Gyn 7 91260F 99645 3640, * - Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermittlung an Pfadkoordinator 82

innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax

* bzw. 4 Wochen nach der vorangegangenen SOP

Die Prifung auf eingeschriebene Versicherte wird anhand eines Teilnehmerverzeichnisses durchgefiihrt. Der Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburts-hilfe ist
daher verpflichtet, die Teilnahme- und Einwilligungserklarung der versicherten Schwangeren innerhalb von 10 Kalendertagen nach Einwilligung des Versicher-
ten an den Konsortialfiihrer zu senden.
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Anlage 3 zum Vertrag nach § 140a SGB V tber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gem&aR § 92a Abs. 1 SGB V

2. Der teilnehmende Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin,

a. der eine Genehmigung der KV erhalten hat, erhalt fir die im Rahmen des § 4 in Verbindung mit der Anlage 1 erbrachten Leistungen fiir eingeschriebe-
ne Versicherte (Kinder) die im Folgenden genannte pauschale Verglitung. Dies gilt wahrend der Laufzeit des Vertrages, solange, bis der Behandlungs-
ablauf entsprechend Anlage 1 beendet ist.

b. Die einzelnen Leistungen sind einmalig je Versicherten abzurechnen. Eine Abrechnung von Leistungen nach diesem Vertrag auf Grundlage des EBM,
d. h. generell eine doppelte Abrechnung ist auszuschlief3en.

Leistungstitel | Abrechnungsziffer der KV | Zeitpunkt der Leistung Kurzbeschreibung der vergiiteten Leistung Betrag
nach Anlage 1 | gachsen Thiiringen in EURO
- Aufklarung und Erlauterung tiber neuen Behandlungspfad sowie
Einschreibung in den Pfad (sofern das Kind nicht vorher neonatolo-
gisch betreut und bereits eingeschrieben wurde)
- Ubermittlung der Original Teilnahme- und Einwilligungserkldrung
1-2 Wochen nach Entlassung aus stati- innerhalb von 10 Tagen an den Konsortialfihrer (Universitatsklinikum
SOP Pad 1 91261A 99646 onarer Behandlung / Dresden) per Post oder zur Fristwahrung vorab per Fax, sofern das 40
ggf. in Verbindung mit U3 Kind Neu in den Pfad eingeschrieben wurde
- Erweiterte Beratung, Abbau von Verunsicherungen, Erndhrungsge-
sprache und Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und
Ubermittlung an Pfadkoordinator innerhalb von 14 Kalendertagen
nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax
. 3.-5. (ggf. korrigierter) Lebensmonat / . . .
SOP Pad 2 91261B 99647 ggf. in Verbindung mit U4 - Erlauterung lber weiteren Verlauf des Behandlungspfades 40
5..8. Lebensmonat / - Beratung, Abbau von Verunsicherungen, Ernéhrungsgespféche und
SOP Pad 3 91261C 99648 . . . Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermitt- 40
ggef. in Verbindung mit U5 . .
- 9.12. Lebensmonat / I.ung an Pfadkoordlna.ltor innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vor-
SOP Pad 4 91261D 99649 liegen der Befunde via Post oder Fax 40

ggef. in Verbindung mit U6

Die Prifung auf eingeschriebene Versicherte wird anhand eines Teilnehmerverzeichnisses durchgefiihrt. Der Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin ist daher
verpflichtet, die Teilnahme- und Einwilligungserklarung des versicherten Kindes innerhalb von 10 Kalendertagen nach Einwilligung der gesetzlichen Vertreter an
den Konsortialfiihrer zu senden.
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Anlage 3 zum Vertrag nach § 140a SGB V tber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gem&aR § 92a Abs. 1 SGB V

3. Das teilnehmende Zentrum fiir Kinder- und Jugendmedizin

a. erhalt fur die im Rahmen des § 5 in Verbindung mit der Anlage 1 erbrachten Leistungen fiir eingeschriebene Versicherte (Kinder) die im Folgenden ge-
nannte pauschale Vergitung. Dies gilt wahrend der Laufzeit des Vertrages, solange, bis der Behandlungsablauf entsprechend Anlage 1 beendet ist.

b. Die einzelnen Leistungen sind einmalig je Versicherten abzurechnen. Eine Abrechnung von Leistungen nach diesem Vertrag auf Grundlage des EBM
bzw. DRG, d. h. generell eine doppelte Abrechnung ist auszuschliel3en.

Leistungstitel | Zeitpunkt der Leistung Kurzbeschreibung der vergiiteten Leistung Betrag
nach Anlage 1 in EURO
Aufklarung und Erlduterung (iber Behandlungspfad, sowie Einschreibung in den Pfad
Ubermittlung der Original Teilnahme- und Einwilligungserklirung innerhalb von 10 Tagen an den Kon-
Pranatal und erste 14 Lebenstage sortialfUhrer (Universitatsklinikum Dresden) per Post oder zur Fristwahrung vorab per Fax
SOP Neo 1 post natum Pflegeaufwand fir Intensiviertes Bonding (20 Minuten x 14 Interventionen) 586
Prénatale Feto-Neonatal-Board Meetings (160 Minuten / Kind)
Erweiterte Beratung und Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermittlung an Pfad-
koordinator innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax
Erlduterung Gber weiteren Verlauf des Behandlungspfades
Postnatale Feto-Neonatale-Board Meetings (80 Minuten / Kind)
SOP Neo 2 ab 14 Tage vor Entlassung Erweiterte Beratung und Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermittlung an Pfad- 163
koordinator innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax
Erlduterung Gber weiteren Verlauf des Behandlungspfades
SOP Neo 3 12.-14. korrigierter Lebensmonat Beratung, Untersuchung und Dokumentation anhand des Protokolls der Anlage 4 und Ubermittlung an 82
Pfadkoordinator innerhalb von 14 Kalendertagen nach Vorliegen der Befunde via Post oder Fax
nach Einschluss des Patienten in Beratqng §owie vor- unfi Nachbereit.l'mg
SOP Psy 1 den Pfad Organisation psychosozialer Unterstiitzung 115
Dokumentation im REDCap
A Beratung, sowie Vor- und Nachbereitung
vor Aufnahme zur stationdren Gef. O isati h iale Unterstiit
SOP Psy 2 Betreuung bzw. Geburt im Peri- g1 Yrganisation psychosoziale Lnterstutzung 91

natalzentrum

Ggf. Klinikbesichtigung
Dokumentation im REDCap
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Anlage 3 zum Vertrag nach § 140a SGB V tber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gem&aR § 92a Abs. 1 SGB V

Leistungstitel | Zeitpunkt der Leistung Kurzbeschreibung der vergiiteten Leistung Betrag
nach Anlage 1 in EURO
- B ie Vor- und Nachbereitun
bei stationdrem Aufenthalt der i Ailr:itttlg sowle Vor- und Fachbereftung
SOP Psy 3 Mutter bzw. des Kindes im Peri- . & 188
- Prufung besonderes Entlassmanagement
natalzentrum L
- Dokumentation im REDCap
- Bedarfsklarung, Beratung sowie Vor- und Nachbereitung
SOP Psv 4 bis zu 4 Wochen nach stationarer | -  Entwicklungspsychologische Beratung 95
¥ Entlassung des Kindes - ggf. Anbindung an Spezialambulanzen

- Dokumentation im REDCap

- Bedarfsklarung, Beratung sowie Vor- und Nachbereitung
- Entwicklungspsychologische Diagnostik und Beratun
bei 1 Jahresuntersuchung parallel AIWICKIUNESPSY . el .. 198 e ung
SOP Psy 5 - Beratung zur Entwicklungsforderung 142
zu SOP Neo3 - .
- ggf. Anbindung an Spezialambulanzen
- Dokumentation im REDCap
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Anlage 3: Vorschrift zur Bildung der Kontrollgruppe

FETONEONATPFAD

Interdisziplinarer, fach- und sektorentbergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad

far Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion

Auszug aus Evaluationskonzept

Kohortenbildung und Datenfluss

Um Sicherzustellen, dass alle im Pfad eingeschlossenen Patientinnen in die Evaluation des
primaren Endpunktes eingehen und gleichzeitig zu beriicksichtigen, dass jeweils rund die
Hélfte dieser Patientinnen bei einer der beiden Konsortialkassen bzw. einer anderen Gesetzli-
chen Krankenkasse versichert sind, wird die Gesamtkohorte der Interventionsgruppe (Pfadpa-
tientinnen) in 2 Subkohorten (Interventionskohorte 1 und Interventionskohorte 2) geteilt:

¢ Interventionskohorte 1 sind Pfadpatientinnen, die bei einer Konsortialkasse versichert sind.
e Interventionskohorte 2 sind Pfadpatientinnen, die bei einer anderen GKV versichert sind.

Rekrutierung der Vergleichskohorte: Die beiden Konsortialkrankenkassen AOK PLUS und
BARMER versichern zusammen mehr als die Halfte aller gesetzlich Versicherten in Sachsen
und Thiringen. Sie erhalten durch die Projektkoordinatorin die Versichertenangaben der ein-
geschriebenen Versicherten. Diese Meldung erfolgt auf Basis des geschlossenen Vertrages
nach § 140a SGB V und der zugehdrigen Einwilligungserklarung der Patientinnen.

Fur die Gruppe der eingeschlossenen Patientinnen (Interventionskohorte 1) wird eine Propen-
sity-Score gematchte Vergleichskohorte schwangerer Versicherter der AOK PLUS und BAR-
MER mit Wohnort auRerhalb der Untersuchungsregion in Sachsen und Thiringen gebildet (s.
Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). Als Aufgreifkriterium fungiert die
erstmalige Abrechnung der Gebthrenordnungsposition (GOP) ,01770 - Betreuung einer
Schwangeren® innerhalb von 3 Quartalen vor Geburt.

Pfadpatientinnen und Vergleichsversicherte, bei denen das Kind verstorben ist, werden nicht
angeschrieben. Bei der Riickmeldung an die Krankenkassen wird angegeben, ob eine Totge-
burt fiir die als Bezugspunkt angesehene Geburt als ICD tbermittelt wurde (ICD-10 P95 oder
000 bis O08) bzw. Seitens der Pfadkoordination ein Versterben des Kindes tbermittelt wurde.
Sollte der Krankenkasse ein Versterben des Kindes bekannt sein oder das Kind dauerhaft
nicht im Haushalt der Mutter lebt, erfolgt ebenfalls kein Versandt eines Fragebogens. Ein Ver-
sandt eines Fragebogens an eine Vergleichsversicherte ist ebenfalls ausgeschlossen, wenn
der Kasse keine Kontakterlaubnis seitens der Versicherten vorliegt. Dem ZEGV wird die An-
zahl nicht versandter Fragebdgen tbermittelt. Ein Nicht-Versandt des Fragebogensets bedeu-
tet keinen Ausschluss aus Interventions- oder Vergleichskohorte. In die Analyse aller andern
Datenquellen wird die betreffende Versicherte / Pfadteilnehmerin eingeschlossen, da Mortali-
tat ein sekundarer Outcome-Parameter ist.

Neue Versorgungsformen: FETONEONATPFAD — Evaluationskonzept — prazisiert 31.10.2023 1



Fur das Matchen werden folgende Faktoren herangezogen " 2:

(a) Monat und Jahr der Entbindung

(b) Alter in Jahren

(c) Wohnort: GroR3stadt [Dresden (PLZ 010,011,012,013), Jena (PLZ 077), Leipzig (PLZ
041,042,043), Chemnitz (PLZ 091), Erfurt (PLZ 990)] ODER sonstige Gemeinden in
Sachsen/Thuringen [alle anderen3-stelligen PKLZ]

Bestehende Erkrankungen vor 10. Gestationswoche unter Einbeziehung von Daten aus

vorangegangenen Schwangerschaften:

(d) Adipositas (ICD 10: E66)

(e) Hypertonie (ICD 10: 110 — 113, 115, 010 —016)

(f) Diabetes mellitus (ICD 10: E10 — E14, O24)

(9) Rheumatoide Arthritis (ICD 10: M0O5 - M14)

(h) Chronische Nierenkrankheit (ICD 10: NO — NO8, N18)

(i) Antiphospholipid-Syndrom (ICD 10: D68)

() Z.n. Praeklampsie (ICD 10: 014, 015)

(k) Z.n. FGR in vergangenen Schwangerschaften (ICD-10: P05, 036.5)
() Z.N. Mehrlingsschwangerschaft (ICD 10: O30))

Medikamente vor 10. Gestationswoche:

(m) Antihypertonika (ATC: C02)

(n) Antidiabetika (ATC: A10)
(o) Immunsuppressiva

= ATC: LO1 (antineoplastisch) OHNE Immunonkologika (ATC: LO1XC11,
LO1XC17, LO1XC28, L01XC18, L01XC32, L01XC31, L01XD) und OHNE
pflanzliche zZytostatika (ATC: LO1CH, LO1CP, LO1CX)

= ODER OPS: 8-541,8-544, 8-542,8-543, 8-546 ,8-547.3 (stationare Che-
motherapie)

= ODER ATC LO4 (Immunsuppressiva) OHNE Pirfenidon (ATC LO4AXO05)

= ODER sys. Glukokortikoide ATC: AO7TEA01, AO7TEA02,A07EA03,
AO7EA04, HO2ABO7, CO5AA05, HO2AB01, RO1AD06, RO3BAO4,
S01BA06, S01CB04, S02BA07, SO3BA03, AO1IAC02, CO5AA09,
HO02AB02, RO1ADO03, S01BAO1, S01CB01, S02BA06, SO3BAO1,
CO5AA08, HO2AB03, CO5AA58, S01CA04, HO2AB04, ,CO5AA04,
HO02AB06, RO1AD02, S01BA04, S01CB02, S02BA03, SO3BA02,
AO01ACO01, CO5AA12, HO2AB08, RO1AD11, RO3BA06, SO1BAOS,
AO01ACO03, CO5AA01, HO2AB09, S02BA01, S01BA02, S01CBO03,
HO02AB10, HO2AB13, HO2AB14

Schwangerschaftsart:

(p)kunstliche Befruchtung (EBM: 08520, 08531, 08541, 08542, 08550, 08551,
08552, 08560, 08561)

Zur Diagnosevalidierung der bestehenden Erkrankungen mussen zwei mit dem Kennzeichen
,G" versehene Diagnosen in zwei unterschiedlichen Quartalen innerhalb von 4 Quartalen vor-
liegen. Alternativ reicht eine stationdre Haupt-Diagnose aus.

Das Kriterium ,Monat und Jahr der Entbindung® wurde nachtraglich als Kriterium aufgenom-
men, um die Auswirkungen der unterschiedlichen Corona-bedingten MaRnahmen abzubilden,
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die ebenso wie die Intervention einen Einfluss auf die per Fragebogen ermittelte Lebensquali-
tat, Bindungsverhalten und Zugang zu sowie Zufriedenheit mit der neuer Versorgungsform
haben werden. Die Befragung erfolgt fur beide Kohorten parallel. Aus diesem Grunde muss
mit der Propensity-Score-Berechnung bereits begonnen werden, wenn noch nicht alle Inter-
ventionspatientinnen eingeschlossen wurden. Um die Qualitat des Scores aufgrund der deut-
lich geringeren Fallzahl zu kompensieren, erfolgt die Scoreberechnung nicht durch jede Kasse
einzeln, sondern Kassenibergreifend durch das ZEGV. Damit entféllt das urspriinglich erste
Matchingkriterium ,Krankenkasse*.

+4 Quartale —@— 1. Geburtstag Kind
Kassen: Versand Fragebogen an Interventions- und Kontrollpatientinnen

ZEGV an Kassen: Ubermittlung Pseudonym ausgewahlte Kontrollen an Kassen

+3 Quartale + Loschung aller nicht ausgewdhlter Datensatze

Kassen an ZEGV: Datenlieferung Interventionspatienten + Daten von Versicherten,
die potentielle Matchingpartner sind inklusive ID und Gruppenkennzeichen

+ 2 Quartale
Projektkoordination an Kassen: Ubermittlung Versichertennummer und
Entbindungsdatum Pfad-Patientinnen, deren Kinder in ca. 2 Quartalen das 1.
Lebensjahr vollendet haben

+ 1 Quartal
Bezugspunkt Geburt Kind
Anmerkung: 1. Kind im Pfad wurde im 1. Quartal 2020 geboren
nennenswerte Geburten erfolgte nim Pfad ab 2. Quartal 2020
- 1 bis -3 Quartale Aufgreifkriterium: erstmalige Abrechnung GOP 01770

max. 3 Quartale vor Geburt: entspricht erstmaliger Kontakt zum Gyndkologen
bezligl. der betrachteten Schwangerschaft

Max. Zeitraum

Datenverfligbarkeit
in Krankenkassen i Flr Propensity-Score-Berechnung erforderliche Daten

(ca. 4 bis 5 Jahre)

\4

Abb. 1: Zeitliche Einordnung der Prozesse und Datenlieferungen zur Ermittlung der Vergleichskohorte

Der Propensity-Score wird mittels logistischer Regression ermittelt. Jeder eingeschlossenen
Schwangeren werden die ermittelten beiden ndchsten Nachbarn zugeordnet. Fir die Bildung
der Vergleichskohorte stehen mehr als doppelt so viele Versicherte zur Verfiigung (ca. 45.000
Schwangerschaften / Jahr) wie die Untersuchungsregion potentielle Teilnehmerinnen aufweist
(ca. 18.000 Schwangerschaften / Jahr). Die Vergleichskohorte umfasst insgesamt 600 Pati-
entinnen.
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Anlage 4: Dokumentations-Protokolle der SOPs Gyn, Neo und Pad sowie Dokumentationsmasken der SOP Psy
#INNOVATIONSFONDS

Protokoll - SOP Gyn 1-2 projekt
feto/neonataler
pfad

Zeitraum: Gyn 1 11+0 bis 13+6 SSW / Gyn 2 11+0 bis 16+0 SSW

Nachname Patientin: e Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

Vorname Patientin: s
Krankenkasse: e
Postleitzahl:

Datum der Vorstellung:
SSW (Woche + Tag): +
*Die markierten Felder sind bei Patienten, die zu einem spéteren Zeitpunkt in den Pfad aufgenommen werden, auszufillen.

“Datum Risikofeststellung in Routineversorgung: Blutdruck linker Arm
e 1. Messung: Systole/Diastole: ___ /__ mmHg
“Errechneter Entbindungstermin: e 2. Messung: Systole/Diastole: ___~ /_~ mmHg
Gewicht Patientin: ko Blutdruck rechter Arm
“Gewicht vor der Schwangerschaft: kg 1. Messung: Systole/Diastole: ____ /_ _ mmHg
“KorpergrdBe Patientin: . __¢tm 2. Messung: Systole/Diastole: __ /_ mmHg
“Mehrlingsschwangerschaft: Ola O Nein MAP: _ _ __mmHg
Wenn ja, Anzahl Feten: 02 O3 MoM: ____ __mmHg
PAPP-A MoM: e
“Grund fir den Einschluss in den Pfad: und / oder
OV.a. FWR PIGF MoM: e
QOV. a. Préeklampsie Plder A. uterina links|rechts: __, o
QOV. a. Plazentainsuffizienz Mittelwert: o
(O Anamnestisch Screen-positiv (vitte mind. 1 Kriterium ankreuzen) MoM: o
O Alter (iber 35 Jahre Scheitel-SteiB-Lénge: . mm
O Nikotinabusus Préeklampsie-Risiko nach FMF London (Cut-off 21:150 vor 37+0 SSW):
(O Préeklampsie bei Mutter der Patientin 1.
(O Z.n. Praeklampsie IUGR-Risiko nach FMF London (Cut-off >1:150 vor 37+0 SSW):
OZ.n.FWR 1m_
(O Z.n. Spontanabort ASS indiziert: Ola O Nein
(O Chronische Hypertonie Wenn nein, Begrindung: .o
(O Diabetes Typ 1 Unerwartetes Ereignis: Ola O Nein
(O Diabetes Typ 2 Wenn ja, welches: (O Fehlbildung
O Anti-Phospholipid-Syndrom (O Plazenta-Pathologie
(O Systemischer Lupus erythematodes O Abort / IUFT
(O Nullipara (keine Geburt > 24 SSW) O s
(O Konzeptionsmethode: Weiterbetreuungim Pfad: (O Ja O Nein
O Spontan Wenn ja, ndchster Termin. . .
(O Ovulationsmedikament Wenn nein, Grund: O Widerruf
O In-vitro Fertilisation (O Wechsel in Routineversorgung
“Ethnizitat Patientin nach FMF London: O Wechsel in nicht-teilnehmende
OMixed O White Krankenkasse
(O Black (O East Asian O Abort / IUFT
(O South Asian O v
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Protokoll - SOP

Zeitraum: 19+0 bis 22+6 SSW

Gyn 3

Nachname Patientin:
Vorname Patientin:
Krankenkasse:

Datum der Vorstellung:
Neuaufnahme in den Pfad:

Korrektur der SSW:
aktuelle SSW (Woche + Tag):

Ola (O Nein
Ola (O Nein

+

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

*Bitte flllen Sie bei einer Neuaufnahme in den Pfad zusatzlich die markierten Felder des Protokolls fiir die SOP Gyn1/2 aus.

Gewicht Patientin:
Blutdruck (Systole/Diastole):
Mehrlingsschwangerschaft:

Wenn ja, Anzahl Feten:

., __ke
-
Ola (O Nein
02 03

mmHg

Fetal Biometrie (bei Mehrlingen Angaben je Fetus):

Fetus 1

Fetus 2 Fetus 3

Kopfumfang:

Perzentile %
Abdominalumfang:

Perzentile %
Femurlange:

Perzentile %
Schatzgewicht:

Perzentile %

Pl der A. uterina links:
Pl der A. uterina rechts:

Pl der A. uterina mean:

Pl der A. umbilicalis:

A. umbilicalis Perzentile:

ASS-Einnahme begonnen: Ola (O Nein

Wenn ja, seit wann: e
RegelmaRige Einnahme: Ola O Nein

(150 mg / Tag)

Lungenreifeinduktion erfolgt: (O Ja (O Nein

Wenn ja, Datum 1. Gabe: e
Unerwartetes Ereignis: Ola O Nein

Wenn ja, welches: (O Fehlbildung

O Plazenta-Pathologie
(O Abort / IUFT

Stationare Aufnahme auf Grund der Untersuchung:

QOla O Nein
Weiterbetreuung im Pfad: Ola (O Nein
Wenn ja, nachster Termin: e
Wenn nein, Grund: O widerruf

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V Uber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

(O Wechsel in Routineversorgung
(O Wechsel in nicht-teilnehmende
Krankenkasse

(O Abort / IUFT

Stand: Januar 2020



#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Protokoll -SOPGyn4 /5/6

Zeitraum: 24+0 SSW / 28+0 SSW / 32+0 SSW
(bzw. 4 Wochen nach der vorangegangenen Untersuchung im Pfad)

O4 o5 Oe6

Protokoll SOP Gyn:

Nachname Patientin: Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

Vorname Patientin:
Krankenkasse:

Datum der Vorstellung:

Ola (O Nein

Korrektur der SSW: Ola O Nein
aktuelle SSW (Woche + Tag): I

Neuaufnahme in den Pfad:

*Bitte flllen Sie bei einer Neuaufnahme in den Pfad zusatzlich die markierten Felder des Protokolls fiir die SOP Gyn1/2 aus.

Gewicht Patientin: ., __ ks Pl der A. uterina links: o
Blutdruck (Systole/Diastole): |/ mmHg Pl der A. uterina rechts: e
Mehrlingsschwangerschaft: Ola O Nein Pl der A. uterina mean: o
Wenn ja, Anzahl Feten: 02 O3 Pl der A. umbilicalis: .
A. umbilicalis Perzentile: %
Fetal Biometrie (bei Mehrlingen Angaben je Fetus): Pl des Ductus venosus: o
Pl des ACM: o
Fetus 1 Fetus 2 Fetus 3 PS des ACM: L,
Kopfumfang: o _mm | mm | mm Stationare Aufnahme auf Grund der Untersuchung:
Perzentile % % % Ola O Nein
Abdominalumfang: _ ~  mm |___ _ mm | mm ASS-Einnahme erfolgt: Ola (O Nein
Perzentile % % % Einnahme erfolgt regelmaBig: (O Ja (O Nein
Femurlénge: o _mm|_ _ _ mm|__ _ mm (150 me / Tag)
Perzentle % % % Lungenreifeinduktion erfolgt: (O Ja (O Nein
Schatzgewicht: -1 I -3 Wenn ja, Datum 1. Gabe: e
Perzentile % % %
Unerwartetes Ereignis: Ola O Nein
Abnahme Proteinurie erfolgt: Ola O Nein Wenn ja, welches: (O Fehlbildung
O Unauffallig O Auffallig (O Plazenta-Pathologie
HELLP-Labor: QO erfolgt (O nicht erfolgt O Abort / IUFT
nic:;:z:g;i?t/ Auffallig, dann bitte Wert eintragen O .....................................................
Thrombozyten: O O _ Gpt/L
ALAT: O O ., umol/(s*L) Weiterbetreuung im Pfad: Ola (O Nein
ASAT: O O ., umol/(s*L) Wenn ja, nachster Termin: e
gGT: O O ., umol/(s*L) Wenn nein, Grund: O widerruf
LDH: O O —,____umol/(s*L) (O Wechsel in Routineversorgung
D-Dimere: O O - ng/mL FEU (O Wechsel in nicht-teilnehmende
CRP: O O . mg/L Krankenkasse
Haptoglobin: O O ., gl (O Abort / IUFT
(@ SOOI
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#INNO-VATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler

Protokoll - SOP Gyn 7

Zeitraum: 36. SSW bzw. 4 Wochen nach der letzten Untersuchung im Pfad

Nachname Patientin:
Vorname Patientin:
Krankenkasse:

Datum der Vorstellung:

SSW (Woche + Tag):

Neuaufnahme in den Pfad?

Ola (O Nein

pfad

Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

*Bitte flllen Sie bei einer Neuaufnahme in den Pfad zusatzlich die markierten Felder des Protokolls fiir die SOP Gyn1/2 aus.

Gewicht Patientin: ., __ ks Pl der A. uterina links: .,
Blutdruck (Systole/Diastole): ] mmHg Pl der A. uterina rechts: o,
Mehrlingsschwangerschaft: Ola O Nein Pl der A. uterina mean: o
Wenn ja, Anzahl Feten: 02 O3 Pl der A. umbilicalis: o
A. umbilicalis Perzentile: %
Fetal Biometrie (bei Mehrlingen Angaben je Fetus): Pl des ACM: .,
Cerebro-Plazentare Ratio: e
Fetus 1 Fetus 2 Fetus 3 (PI ACM / Pl A umbilicalis)
Kopfumfang: o _mm|__ _ _ mm|_ _ _ mm
Perzentile _ % % % Stationédre Aufnahme auf Grund der Untersuchung:
Abdominalumfang: _ mm|_ _ _ mm|__ mm Ola O Nein
Perzentile % % % ASS-Einnahme begonnen: Ola (O Nein
Femurladnge: _ _ mm|___ __ mm|__ mm Einnahme erfolgt regelméBig: O Ja O Nein
Perzentile % % % (150 mg / Tag)
Schatzgewicht: Y -{ Y - R - Lungenreifeinduktion erfolgt: (O Ja O Nein
Perzentile % % % Wenn ja, Datum 1. Gabe: e
Unerwartetes Ereignis: Ola O Nein
Single Deepest Pocket Fruchtwasser = ¢m Wenn ja, welches: (O Fehlbildung
O Plazenta-Pathologie
Abnahme Proteinurie erfolgt: Ola O Nein (O Abort / IUFT
Wenn ja, O Unauffillig O Auffillig () TR
HELLP-Labor: QO erfolgt (O nicht erfolgt Weiterbetreuung im Pfad: Ola (O Nein
nicht bESt.i‘m.mt/ Auffallig, dann bitte Wert eintragen Vorauss. Entbindungsklinik:
unauffallig T T T T e e e
Thrombozyten: O O _ Gpt/L Wenn nein, Grund: O widerruf
ALAT: O O ., umol/(s*L) (O Wechsel in Routineversorgung
ASAT: O O ., umol/(s*L) (O Wechsel in nicht-teilnehmende
gGT: O O — ,____umol/(s*L) Krankenkasse
LDH: O O ., umol/(s*L) (O Abort / IUFT
D-Dimere: O O _ ng/mL FEU (@ TR
CRP: O o _ mg/L
Haptoglobin: O O gl
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Protokoll - SOP Neo 1

Zeitraum: Pranatal und erste 14 Lebenstage post natum

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufillen

Name Kind:

Vorname Kind:

Krankenkasse Kind:

Durchfiihrendes Zentrum:

Erfassungsdatum:

Name der Mutter:

Vorname der Mutter:

Bonding KreiRsaal (>20 min): (O Ja (O Nein

Wenn nein, Grund: (O Kind zu instabil

(O Mutter in Intubationsnarkose
(O Mutter zu instabil

O keine Kapazitét des

neonatologischen Teams

Prénatales Neonatologie-Gesprach in den letzten 7 Tagen erfolgt:
Ola (O Nein

Prédnatales Psychosoziales Gesprach in den letzten 7 Tagen erfolgt:

Ola (O Nein

Pranatales Stillgesprach innerhalb der letzten 7 Tage vor Entbindung:

Ola O Nein

Erstes manuell-differenziertes Blutbild (innerhalb der ersten 24 Lebensstunden)

Thrombozyten: — s Gpt/L
Hamatokrit: o
Leukozyten: — s Gpt/L
1/T-Ratio: ’

Erstes (kindliches) Laktat in den ersten sechs Lebensstunden:

., mmol/l
Nabelarterien-pH: —
Nabelarterien-BE: _ mmol/I
Nabelarterien-Laktat: — s —_— mmol/I
Aufnahme-Temperatur:  __,__ °C

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V ber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Bonding
Lebenstag: Dauer pro Tag: Haufigkeit pro Tag:

0 _ _ __ _min o
1 _ _ __ _min o
2 _ _ __ _min o
3 _ _ __ _min o
4 _ _ __ _min o
5 _ _ __ _min o
6 _ _ __ _min o
7 _ _ __ _min o
8 _  _ __ min o
9 _  _ __ min o
10 _  _ __ min o
11 _ _____min _
12 _ _____min _
13 min

Minimales Kérpergewicht innerhalb der Lebenstage 0-13:
_____ Lebenstag

Dauer bis zur komplett enteralen Erndhrung (1. Lebenstag, an dem zum
dritten Mal in Folge > 140 ml/kg/d verabreicht wurden) :

_____ Lebenstag
Dauer bis kein peripherer IV-Zugang (Lebenstag, an dem der IV-Zugang
entfernt und in den folgenden 48h nicht erneut angelegt wurde) :

_____ Lebenstag

Gesamtdauer antibiotischer Therapie wahrend der ersten 14 Lebenstage
(ohne Ureaplasmen-Therapie) :

_____Tag/e

Anteil enteraler Nahrung an der Gesamtfliissigkeit an Tag 7:

%

Anteil Muttermilch an der gesamten enteralen Nahrung an Tag 7:

%

Anteil Muttermilch an der gesamten enteralen Nahrung an Tag 14:

%

Weiterbetreuung im Pfad: Ola O Nein

Wenn nein, Grund: O widerruf

(O Wechsel in Routineversorgung

(O Wechsel in nicht-teilnehmende
Krankenkasse

(O Kind verstorben am:
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Protokoll - SOP Neo 2

Zeitraum: ab 14 Tage vor stationarer Entlassung

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufillen

Name Kind:

Vorname Kind:
Krankenkasse Kind:
Durchfiihrendes Zentrum:

Erfassungsdatum:

Name der Mutter:

Vorname der Mutter:

Datum der Entlassung:

Entlassungsziel:

(O Nach Hause
(O Rehaklinik
(O Andere Klinik

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Wiedererreichen des Geburtsgewichtes bzw. erstmalig tiber dem
Geburtsgewicht:

_____ Lebenstag

Erreichen bzw. erstmaliges Uberschreiten von 120% des

Geburtsgewichtes:

____ Lebenstag
Gewicht zur Entlassung: I
Lange zur Entlassung: _ _,__Cm
Kopfumfang zur Entlassung: __,__cm
Kopfvolumen zur Entlassung: cm?

1.
2.

Nekrotisierende Enterokolitis:

Wenn ja:

Ola O Nein
(O Konservativ behandelt

(O Chirurgisch behandelt

Nahrung zur Entlassung: O Muttermilch

(O Formula
O gemischt

Stillnahrungen (Anzahl wéhrend der letzten 7 Tage vor Entlassung)

Formula-Nahrungen (Anzahl wéihrend der letzten 7 Tage vor Entlassung):

Muttermilch-Nahrungen, nicht gestillt ( Anzahl wéhrend der letzten 7

Tage vor Entlassung) :

Fokale intestinale Perforation: (O Ja O Nein
Bronchopulmonale Dysplasie: (O Ja O Nein

(O2-Bedarf mit korr. 36+0 SSW)

Therapiepflichtige ROP: Ola O Nein
Chirurgische Liquor-Ableitung: (O Ja (O Nein

IVH vorhanden: OlJa (O Nein

Wenn zutreffend , beidseits: (O Ja (O Nein

max. Grad: O1 02 O3 Oa

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V ber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

Weiterbetreuung im Pfad: Ola

(O Nein

Wenn nein, Grund: O Widerruf

(O Wechsel in Routineversorgung

(O Wechsel in nicht-teilnehmende
Krankenkasse

(O Kind verstorben am:

Stand: Januar 2020



#INNOVATIONSFONDS

Protokoll - SOP Neo 3 projekt
feto/neonataler
pfad

Zeitraum: 12.-14. korrigierter Lebensmonat

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufillen
Name Kind: s
Vorname Kind: s
Krankenkasse Kind: s
Durchfihrendes Zentrum: ..o

Datum der Vorstellung:

Name der MUtter: e
Vorname der MULtEr: e s
Korpergewicht: I
Kérperlange: ____cm
Kopfumfang: _ __,__cm
Kopfvolumen: __cm?
Erndhrung: (O Muttermilch ohne Anreicherung
(O Muttermilch mit Anreicherung
(O Formula
O Brei
(O Festnahrung
Vitamin D: Ola

(O Nein

Neonatologische Beurteilung:

Physiotherapie notwendig: Ola

(O Nein
Ergotherapie notwendig: Ola

(O Nein
SPZ-Anbindung notwendig: (O Ja

(O Nein

Bemerkungen:
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#INNOVATIONSFONDS

Protokoll - SOP Pad 1 projekt
feto/neonataler
pfad

Zeitraum: 1-2 Wochen nach Entlassung oder ggf. in Verbindung mit U3

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufillen

Name Kind: e Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

Vorname Kind: e
Krankenkasse Kind: = et

Datum der Vorstellung:

Name der MULEer: et enens
Vorname der MULLEr: oot reae e

Physiotherapie erforderlich:

Kérpergewicht: - Ola
Kérperlidnge: ____cm O Nein
Kopfumfang: _ _,__cm

Zusatzliche Therapien erforderlich:

Erndhrung: (O Muttermilch ohne Anreicherung Ola

(O Muttermilch mit Anreicherung O Nein

O Formula Wennja, welche:
Vitamin D: Ola Weiterbetreuung im Pfad: Ola

(O Nein O Nein

Wenn ja, ndchster Termin: e e

Eisen: Ola Wenn nein, Grund: O Widerruf

O Nein (O Wechsel in Routineversorgung

(O Wechsel in nicht-teilnehmende

Subjektive Beurteilung der Eltern-Kind-Interaktion: Krankenkasse

(1 = sehr gut bis 5 = ungeniigend) O 1 O

02
O3
O4
Os

Durch Eltern eingeschéatzte Belastung:
(1 =gering bis 5 = sehr hoch) O1

02

O3

O4

O5
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Protokoll - SOP Pad 2

Zeitraum: 3.-5. korrigierter Lebensmonat ggf. in Verbindung mit U4

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufillen

Name Kind:
Vorname Kind:
Krankenkasse Kind:

Datum der Vorstellung:

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

Name der Mutter:

Vorname der Mutter:

Korpergewicht: I

Korperlange: ____cm

Kopfumfang: _ _,__cm

Erndhrung: (O Muttermilch ohne Anreicherung
(OO Muttermilch mit Anreicherung
(O Formula
(O Beikost begonnen

Vitamin D: Ola
O Nein

Eisen: Ola
O Nein

Physiotherapie erforderlich:
Ola
(O Nein

Zusatzliche Therapien erforderlich:
Ola
O Nein

Wenn ja, welche:

6-fach und Pneumokokken-Impfung entsprechend STIKO-Empfehlung

erhalten:

Ola
O Nein

Subjektive Beurteilung der Eltern-Kind-Interaktion:

(1 = sehr gut bis 5 = ungentgend)

O1
02
O3
Oa
Os

Durch Eltern eingeschéatzte Belastung:

(1 = gering bis 5 = sehr hoch)

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V Uber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

O1
02
O3
O4
Os

Weiterbetreuung im Pfad: Ola

(O Nein
Wenn ja, ndchster Termin: e
Wenn nein, Grund: O widerruf

(O Wechsel in Routineversorgung

(O Wechsel in nicht-teilnehmende

Krankenkasse

Stand: Januar 2020



Protokoll - SOP Pad 3

Zeitraum: 5.-8. korrigierter Lebensmonat ggf. in Verbindung mit U5

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufiillen
Name Kind: e
Vorname Kind: e
Krankenkasse Kind:

Datum der Vorstellung:

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Durchfiihrende(s) Praxis / Zentrum:

Name der Mutter:

Vorname der Mutter:

Korpergewicht: I -

Korperlange: ____ctm

Kopfumfang: ___,__cm

Erndhrung: (O Muttermilch ohne Anreicherung

(O Muttermilch mit Anreicherung
O Formula

(O Beikost begonnen

Physiotherapie erforderlich:
Ola
O Nein

Zusatzliche Therapien erforderlich:

Wenn ja, welche:

Vitamin D: Ola
O Nein

Eisen: Ola
O Nein

6-fach und Pneumokokken-Impfung entsprechend STIKO-Empfehlung
erhalten: Ola

O Nein

Subjektive Beurteilung der Eltern-Kind-Interaktion:
(1 = sehr gut bis 5 = ungeniigend) O1

02

O3

O4

Os

Durch Eltern eingeschéatzte Belastung:
(1 = gering bis 5 = sehr hoch) O1
02
O3
O4
Os

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V Uber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

Weiterbetreuung im Pfad: Ola

O Nein
Wenn ja, ndchster Termin: e
Wenn nein, Grund: O widerruf

(O Wechsel in Routineversorgung

(O Wechsel in nicht-teilnehmende

Krankenkasse

Stand: Januar 2020



Protokoll - SOP Pad 4

Zeitraum: 9.-12. Lebensmonat ggf. in Verbindung mit U6

Dieses Protokoll ist bei Mehrlingen jeweils pro Kind auszufiillen

Name Kind:
Vorname Kind:
Krankenkasse Kind:

Datum der Vorstellung:

#INNOVATIONSFONDS
projekt
feto/neonataler
pfad

Durchfihrende(s) Praxis / Zentrum:

Name der Mutter:

Vorname der Mutter:

Physiotherapie erforderlich:

Korpergewicht: e Ola
Korperlange: ____cm (O Nein
Kopfumfang: ___,__cm
Zusatzliche Therapien erforderlich:
Erndhrung: (O Muttermilch ohne Anreicherung Ola
(O Muttermilch mit Anreicherung O Nein
O Formula Wennja, welche:
(O Beikost begonnen
Vitamin D: Ola Weiterbetreuung im Pfad: (O Ja
O Nein O Nein
Wenn ja, ndchster Termin: e
Eisen: Ola Wenn nein, Grund: O Widerruf
O Nein (O Wechsel in Routineversorgung

6-fach und Pneumokokken-Impfung entsprechend STIKO-Empfehlung

erhalten:

Ola
O Nein

Subjektive Beurteilung der Eltern-Kind-Interaktion:

(1 = sehr gut bis 5 = ungenugend)

O1
02
O3
O4
Os

Durch Eltern eingeschiatzte Belastung:

(1 = gering bis 5 = sehr hoch)

Anlage 4 zum Vertrag nach § 140a SGB V Uber den FETONEONATPFAD im Rahmen des Innovationsfonds gemaR § 92a Abs. 1 SGB V

O1
02
O3
O4
Os

(O Wechsel in nicht-teilnehmende

Krankenkasse

Stand: Januar 2020



REDCap

SOP-Psy1
Record ID

Wurde diese SOP durchgefiihrt?
Durchfiihrende Einrichtung:
Gesprachsumstand:
Gesprachsdatum:
Gesprachsbeginn:
Gesprachsende:

Verlauf

Schwangerschaftserleben selbstwirksam
Diagnosemitteilung selbstwirksam
(JAngste [ selbstwirksam

(JSchuldgefuhle [ selbstwirksam

(J Hilflosigkeit (] selbstwirksam

(] psychische Beschwerden (] selbstwirksam

(Jsoziale Belastungen  [Jselbstwirksam

01-0003

®)a
O Nein

@® Uniklinikum Dresden
O Uniklinikum Jena

Anruf und Gesprach

27-01-2020 = D-MY

08:30 H:M

09:25 H:M

FetoNeonatPfad
Record ID 01-0003



Ressourcenverflgbarkeit selbstwirksam

(J Lebensfiihrung/Gewohnheiten  [Jselbstwirksam

(JPartnerschaft [ selbstwirksam

() Familie/Geschwisterkinder  [J selbstwirksam

(] Gewalterleben [ selbstwirksam

Berufsleben selbstwirksam

(] Freizeit/Hobby [ selbstwirksam

Freitext:

Weitervermittlung:

Vergessen:

Klarheit:

Klarheit Freitext:

Novum:

Novum Freitext:

Empfehlung:

Empfehlung Freitext:

Bemerkungen:

Oja

® Nein

Nein v
Ja v

weild nicht v

Ja v

je zeitiger desto besser



Zweiter Kontakt

Zweiter Kontakt? OJa
® Nein

Form Status

Complete? Complete v



REDCap

SOP-Psy2
Record ID

Wurde diese SOP durchgefiihrt?
Durchfiihrende Einrichtung:
Gesprachsumstand:
Gesprachsdatum:
Gesprachsbeginn:
Gesprachsende:

Verlauf

(J schwangerschaftserleben  [J selbstwirksam
(] drohendes Versterben (] selbstwirksam

(] Diagnosemitteilung () selbstwirksam
(JInfobedarf [ selbstwirksam

(JAngste [ selbstwirksam

(JSchuldgefuhle () selbstwirksam

(J Hilflosigkeit ([ selbstwirksam

01-0003

®)a
O Nein

O Uniklinikum Dresden
O Uniklinikum Jena

D-M-Y

H:M

H:M

FetoNeonatPfad
Record ID 01-0003



() psychische Beschwerden (] selbstwirksam

(Jsoziale Belastungen  [Jselbstwirksam

(J Ressourcenverfiigbarkeit (] selbstwirksam

(J Lebensfiihrung/Gewohnheiten [ selbstwirksam

(] Partnerschaft [ selbstwirksam

(] Familie/Geschwisterkinder [ selbstwirksam

() Gewalterleben [Jselbstwirksam

([ Berufsleben [J selbstwirksam

(] Freizeit/Hobby [ selbstwirksam

Freitext:

Weitervermittlung: Ola
O Nein
Vergessen:
Klarheit:
Novum:
Besuch:

Empfehlung:



Bemerkungen:

OJa

Klinikbesichtigung: o
Nein

Form Status

Complete? Complete v



REDCap

SOP-Psy3
Record ID

Wurde diese SOP durchgefiihrt?
Durchfiihrende Einrichtung:

Datum des Gesprachsbeginns:

Datum des Gesprachsendes:

Mitnahme der Kindsmutter als Begleitperson?
Datum von:

Datum bis:

Beratungen

Anzahl der Einheiten:

Gesamtdauer in min:

Krisenintervention

Anzahl der Einheiten:

Gesamtdauer in min:

Elternkurs

Anzahl der Einheiten:

Gesamtdauer in min:

Praktische Anleitung

Anzahl der Einheiten:

Gesamtdauer in min:

Zusatzliche Angebote

FetoNeonatPfad
Record ID 01-0003

01-0003

®)a
O Nein

@® Uniklinikum Dresden
O Uniklinikum Jena

07-07-2020 | D-M-

09-07-2020 = D-M-Y

®)a
O Nein

05-07-2020 = D-M-Y

09-07-2020 A D-M-Y

30



Videofeedback?

Frihférderung?

Seelsorge?

Stillberatung?

Entspannung?

Pflege und Versorgungskompetenz

Verdanderungen erkennen?

Sicherer Umgang?

Selbststdndige Versorgung?

Koérperkontakt?

Sprechen?

Eltern-Kind-Abstimmung?

Sozialmedizinische Nachsorge verordnet?

Klinikbesichtigung im Vorfeld?

Geburtsstation?

NEO-ITS?

Individuelle Bewertung

(JMandlich (U Schriftlich

Sicherer?

Erlduterungen:

Neues?

O]a
® Nein
Oja
® Nein
Oja
@® Nein
®)a
O Nein

O]a
® Nein

Oja

O Nein

Oja

O Nein

O keine Angabe
OJa

O Nein



Erlduterungen:

Empfehlungen?

Erlduterungen:

Anregungen?

Erlduterungen:

Form Status

Complete?

Complete

v



REDCap

SOP-Psy4
Record ID

Wurde diese SOP durchgefiihrt?
Durchfiihrende Einrichtung:
Gesprachsdatum:
Gesprachsbeginn:

Gesprachsende:

Befragung

Teilgenommen?
Hinweis auf Futterproblematik?
Hinweis auf Schreiproblematik?

Hinweis auf miitterliche Symptomatik?
Welche?

Hinweis auf elterliches Belastungserleben?
Hinweis auf sonstige Anpassungsschwierigkeiten?
Welche?

Hinweis auf positives Kompetenzerleben?

Gesprach

Gesprachsumstande:

FetoNeonatPfad
Record ID 01-0003

01-0003

®)a
O Nein

@® Uniklinikum Dresden
O Uniklinikum Jena

27-08-2020 = D-MY
11:00 H:M

11:39 H:M

®)a

O Nein
OJa

® Nein
OJa

® Nein
@Ja

O Nein
Depression
(J Angst
(] stress

(JpTBs
(] Andere

®)a
O Nein

®)a
O Nein

KM kampft mit Unplanbarkeit

®)a
O Nein

Anruf und Gesprach v



Ankunft zu Hause reibungslos?

Auswertung Befragung erfolgt?

Vertiefung/ Beratung:

Weitervermittlung:

Vergessen:

Klarheit:

Novum:

Novum Freitext:

Empfehlung:

Bemerkungen:

Form Status

Complete?

®)a
O Nein

®)a
O Nein

[J Regulationsstorung
Psychische Symptome der KM
() Partnerschaftsproblematik

([J Soziale Belastung

() Andere
OJa

® Nein

Nein v
Ja v
Ja v
Ja v

Complete v



REDCap

SOP-Psy5
Record ID

Wurde diese SOP durchgefiihrt?
Durchfiihrende Einrichtung:
Gesprachsdatum:
Gesprachsbeginn:

Gesprachsende:

Befragung

Teilgenommen?

Bayley Scala

Anzahl der Kinder?

Gesprach

Gesprachsumsténde:

Auswertung Befragung erfolgt?

Vertiefung/ Beratung:

Weitervermittlung:
Vergessen:

Klarheit:

FetoNeonatPfad
Record ID 01-0003

01-0003
@ )a
O Nein
O Uniklinikum Dresden
O Uniklinikum Jena

D-M-Y
H:M

H:M

OJa
O Nein

Oja
O Nein

(J Regulationsstorung

() Psychische Symptome der KM
([ Partnerschaftsproblematik

() Soziale Belastung

(J Andere

OJa
O Nein



Novum:

Empfehlung:

Bemerkungen:

Form Status

Complete?

Complete

v



Anlage 5a: Ubersicht zum 1. Geburtstag des Kindes

Ubersicht der ausgewéhlten Fragebogen

Name des [tem Anzahl | Dauer des | Inhalt Lizenz Chron-
Fragebogens Ausflllens bachs a
1. Dimension: Zugang zu / Zufriedenheit mit Versorgung (nur Interventionsgruppe)
Feedbackbogen zur 15 Items ca. 15min. | erfasst die Dimensionen | eigen- 12 Items
Zufriedenheit mitdem | (inkl. 3 des feto-neonatalen entwickelt a=0,696
Gesundheits- Items Pfads anhand selbst-
versorgung im Pfad Freitexte) definierter relevanter
Bewertungsdimensione
n
2. Dimension: Gesundheitszustand
28 Items ca. 10 min. | Erfasst Auskiinfte zum eigen- 9 Items
(inkl. 3 Gesundheitszustand vor | entwickelt a=0,623
ltems und nach der S8,
Freitexte) Komplikationen
wahrend der SS bzw.
Geburt und der
Gesundheit des Kindes
3. Dimension: Lebensqualitat
WHQ / Kurzversion: | ca. 5-10 Erfassung der via Hogrefe 26 ltems
WHOQOL 26 Items min. subjektiven https://www. | @=0,91
WHO Quality of Life Lebensqualitat testzent-
29, 30 ersonliche Ziele, o AT
[ ] (Eﬁwartungen, rale.de/shop/
Beurteilungsmalstabe whogol-100-
und Interessen) und-whoqol-
bref.html
(kostenpflicht
ig, 50
Nutzungen
370€)
4. Dimension: Bindungsverhalten
PBQ (Postpartum 16 Items ca. 5-10 Erfasst das Bindungs- Nutzungserla | 16 Items
Bonding Questionnaire min. verhalten zwischen ubnis vonder | a=0,85
[31] Mutter und Kind nach | Autorin
der Geburt erhalten
5. Dimension Soziodemografie
Sozialschichtindex [32] | 13 Items ca. 15min. | Erfasstden KiGGS-Basis-
soziotkonomischen erhebung
Status 2003-2006,
Robert Koch-
Institut,
Berlin.




Anlage 5b: Fragebogensatze fiir IG zum 1. Geburtstag des Kindes

#INNOVATIONSFONDS

. . projekt
Zufriedenheit feto/neonataler
mit der Gesundheitsversorgung pfad

Dieser Fragebogen enthalt Fragen daruber, wie Sie die Gesundheitsversorgung wahrend
Ihrer Schwangerschaft und dem ersten Lebensjahr Ihres Kindes im Rahmen des
Feto-Neonatalen-Pfades empfunden haben. Mit Ihrer Hilfe kdnnen aussagekraftige
Erkenntnisse gewonnen werden, um langfristig die Versorgung Risikoschwangerer und ihrer
Kinder zu verbessern.

1. Wie bewerten Sie die medizinische Versorgung wahrend der Zeit, in der Sie am
Feto-Neonatalen-Pfad teilgenommen haben?

O Sehr zufrieden

O Zufrieden

O Moderat

O Unzufrieden

O Sehr unzufrieden
O Weil3 ich nicht

2. Bewerten Sie bitte die nachfolgend aufgefiihrten Behandelnden bzw. Aspekte
zunachst einzeln und dann abschlieRend das Gesamtkonzept des Feto-Neonatalen-

Pfades:
& &
ee\’éf&‘ebeo K(\@b@ oée'&& 4>$ ¢ ‘7&’(\&’\;\( 3 &Q"& {Q‘é{\

A A SO N & &
2.1 Pranatalmediziner* (niedergelassen) O O O O O O
2.2 Pranatalmediziner (Klinik) O O O O O O
2.3 Kinderarzt (niedergelassen) O O O O O O
2.4 Kinderarzt (Klinik) O O O O O O
2.5 Psychologe O O O O O O
2.6 Pfadkoordination | O O O O O

2.7 Kommunikation zwischen den o.g.
Behandlern

a
a
a
a
a
a

O
O
O
O
O
O

2.7 Geburtsklinik

2.9 Bewertung des Pfades insgesamt

2.10 Sonstiges:
O O O O O O

* Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird bei allen Personenbezeichnungen die mannliche Form verwendet. Entsprechende
Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung grundsatzlich fur alle Geschlechter.

3211276
RN BN

[
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‘ 3. Wirden Sie die Teilnahme am Feto-Neonatalen Pfad lhrer besten Freundin
weiterempfehlen?

OJa ONein

‘ 4. Wurde lhnen eine Geburtsklinik vorgeschlagen, die nicht Ihr ursprunglicher Wunsch
war?

OJa ONein

‘ 5. Was ist Ihnen an den verschiedenen Aspekten der Gesundheitsversorgung im Pfad
positiv in Erinnerung geblieben?

6. Wo sehen Sie Verbesserungsbedarf?

3211276
L RN BN

[ [ ] .
. Cl | Seite 2 von 2 .
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#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler
Gesundheitszustand pfad

Mit den folgenden Fragen bitten wir Sie um einige Auskunfte zu Ihrer und der Gesundheit
Ihres Kindes, welches Sie vor circa einem Jahr entbunden haben.

‘ 1. Folgende Diagnosen und Begleiterscheinungen wurden bei lhnen festgestellt:

N N
k&é‘?’ s &
&2 4G S O N\
N & & L&
QZ& S 0(.\@5\
1.1 Adipositas O O =
1.2 hoher Blutdruck O O =
1.3 Diabetes mellitus O O O
1.4 Odeme in den Beinen O O O
1.5 Eiweil3 im Urin O O O
1.6 Rheumatoide Arthritis O O O
1.7 Chronische Nierenkrankheit O O O
1.8 Antiphospholipid-Syndrom O O O
1.9 Praeklampsie O O O
‘ 2. Wie viele Schwangerschaften hatten Sie insgesamt?
Schwangerschaften
‘ 3. Hatten Sie Mehrlingsschwangerschaften? OJa O Nein
‘ 4. Haben Sie klnstliche Befruchtungen in Anspruch OJa O Nein
genommen?
‘ 5. Erhielten Sie wahrend Ihrer Schwangerschaft OJa O Nein

aufgrund Ihres Gesundheitszustandes bzw. der
Gesundheit lhres Kindes ein Beschaftigungsverbot?

‘ A. Wenn ja, welche Ursache hatte
das Beschaftigungsverbot?

‘ B. Wenn ja, wie viele Ychhen Wochen
dauerte das Beschaftigungs-
verbot?

13937989

Fr m A RE uE
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.

Traten bei Ihnen wahrend der Schwangerschaft

s .. . OJa O Nein
Komplikationen auf, die einen stationaren Aufenthalt
erforderten?
‘ 7. Traten.bei.lhnen Wéhrfend.der Entb“indung o OJa O Nein
Komplikationen auf, die einen verlangerten stationdren
Aufenthalt erforderten?
‘ A. Wenn ja, welche?
‘ B. Wenn ja, wie viele Tage waren Sie im Krankenhaus? Tage
Nun bitten wir Sie, ein paar Angaben zu lhrem Kind zu machen.
‘ 8. Welches Geschlecht hat Ihr Kind? O weiblich O mannlich O divers
‘ 9. In der wievielten Schwangerschaftswoche kam Ihr Kind zur Welt? . Woche
‘10. Geburtsgewicht: Gramm
‘11. Groél3e lhres Kindes bei der Geburt: Zentimeter
‘12. Gab es bei der Geburt Komplikationen? OJa O Nein
‘ A.Wenn ja, welche?
‘13. Musste |hr Kind nach der Geburt auf die Kinderstation O Ja, fur Tage
desselben Krankenhauses verlegt werden? ,
O Nein
‘14. Musste |hr Kind nach der Geburt auf die Kinderstation O Ja, fur Tage
eines anderen Krankenhauses verlegt werden? ,
O Nein
‘15. War Ihr Kind im ersten Lebensjahr haufiger krank als OJa O weil3 ich nicht
andere Kinder, die Sie kennen? _
O Nein
13937989
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Fragebogen
zur Lebensqualitat
WHOQOL-BREF Deutsche Version

#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler

pfad

In diesem Fragebogen werden Sie danach gefragt, wie Sie Ihre Lebensqualitat, lhre

Gesundheit und andere Bereiche Ihres Lebens beurteilen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Wenn Sie sich bei der Beantwortung einer Frage nicht sicher sind, wahlen Sie bitte die
Antwortkategorie, die Ihrer Meinung nach am ehesten zutrifft. Oft ist dies die Kategorie, die
Ihnen als erstes in den Sinn kommt.

Bitte lesen Sie jede Frage, Gberlegen Sie, wie Sie sich in den vergangenen zwei Wochen
gefluihlt haben, und kreuzen Sie das Feld auf der Skala an, das fir Sie am ehesten zutrifft

Sehr Schlecht | Mittelmaliig Gut Sehr gut
schlecht
1 \éVle wgrden Sie lhre Lebensqualitat 0 0 0 0 0
eurteilen?
Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden
noch
unzufrieden
2 | Wie zufrieden sind Sie mit lhrer
Gesundheit? O O O O O

In den folgenden Fragen geht es darum, wie stark Sie wahrend der vergangenen zwei Wochen
bestimmte Dinge erlebt haben.

Uberhaupt nicht | Ein wenig | MittelméRig | Ziemlich | AuRerst
3 | Wie stark werden Sie durch
Schmerzen daran gehindert, O | O O O
notwendige Dinge zu tun?
4 | Wie sehr sind Sie auf
medizinische Behandlung o 0 o o o
angewiesen, um das tagliche
Leben zu meistern?
5 |Wie gut kdénnen Sie Ihr
Leben geniel3en? O O O O O
6 |Betrachten Sie Ihr Leben als
sinnvoll? . . . . .
Uberhaupt nicht | Einwenig | MittelmaBig | Ziemlich | AuRerst
7 |Wie gut kpnnen Sie sich O 0 O O O
konzentrieren?
8 |Wiesicher fuhlen Sie sich in
lhrem taglichen Leben? O . O O O
9 |Wie gesund sind die
Umweltbedingungen in 0 0 0 0 0
lhrem Wohngebiet?
347570
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In den folgenden Fragen geht es darum, im welchem Umfang Sie wahrend der vergangenen
zwei Wochen bestimmte Dinge erlebt haben oder in der Lage waren, bestimmte Dinge zu

tun.
Uberhaupt | Eher | Halbwegs | Uberwiegend | Véllig
nicht nicht
10 I-'l'ab.en Sie genug Energie fur das O 0 0 0 0
tagliche Leben?
11 Konneh Sie Ihr Aussehen 0 0 0 0 0
akzeptieren?
12 |Haben Sie genug Geld, um lhre
Bedurfnisse erfullen zu kénnen? O O O O O
13 |Haben Sie Zugang zu den
Informationen, die Sie fUr das O O O O O
tagliche Leben brauchen?
14 |Haben Sie ausreichend
Moglichkeiten zu O O O O O
Freizeitaktivitaten?
Sehr Schlecht| Mittel- Gut Sehr
schlecht malig gut
15 | Wie gut kdnnen Sie sich fortbewegen? O O | (| (|

In den folgenden Fragen geht es darum, wie zufrieden, gliicklich oder gut Sie sich wahrend der
vergangenen zwei Wochen hinsichtlich verschiedener Aspekte Ihres Lebens gefuhlt haben.

Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden
noch
unzufrieden
16 |Wie zufrieden sind Sie mit O O O O O
Ihrem Schlaf?
17 | Wie zufrieden sind Sie mit lhrer
Fahigkeit, alltagliche Dinge O O O O O
erledigen zu kdnnen?
18 |Wie z'ufril.e(.jen §|nd Sie mit lhrer 0 O O O O
Arbeitsfahigkeit?
19 |Wie zufrieden sind Sie mit sich
selbst? O] O O O O
20 | Wie zufrieden sind Sie mit Ihren
personlichen Beziehungen? O O O O O
21 | Wie zufrieden sind Sie mit
Ihrem Sexualleben? O O O O O
22 | Wie zufrieden sind Sie mit der
Unterstutzung durch Ihre O | | (| (|
Freunde?
23 | Wie zufrieden sind Sie mit Ihren O O O O O
Wohnbedingungen?
347570
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Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden

noch

unzufrieden

24 | Wie zufrieden sind Sie mit lhren
Maoglichkeiten, O | | | 0
Gesundheitsdienste in

Anspruch nehmen zu kénnen?

25 |Wie zufrieden sind Sie mit den
Beférderungsmitteln, die Ihnen
zur Verflugung stehen?

In der folgenden Frage geht es darum, wie oft sich wahrend der vergangenen zwei Wochen
bei Ihnen negative Gefuhle eingestellt haben, wie zum Beispiel Angst oder Traurigkeit.

Niemals | Nicht oft | Zeitweilig | Oftmals | Immer

26 |Wie haufig haben Sie negative Geflhle
wie Traurigkeit, Verzweiflung, Angst O O O O O

oder Depression?

Reproduced with permission from WHOQOL-BREF, Geneva, World Health Organization (WHO), 1996,
www.who.int/tools/whogol/whoqol-bref, accessed 26.08.2021. WHO does not endorse any specific companies, products or
services.

This translation was not created by the World Health Organization (WHO). WHO is not responsible for the content or accuracy of
this translation. In the event of any inconsistency between the English and the translated version, the original English version shall
be the binding and authentic version.
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Fragebogen
zur Mutter-Kind-Bindung

Postpartum Bonding Questionnaire

Kreuzen Sie bitte an, wie oft folgende Aussagen fur Sie zutreffend sind.

Es gibt keine "richtigen" oder "falschen" Antworten.

#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler

pfad

&

: Ich fihle mich meinem Baby nahe

a

a

a

a

a

Ich winsche mir die Zeit zurtick, als ich noch kein
Baby hatte

a

a

a

a

a

Ich fuhle mich meinem Baby gegenuber distanziert

Ich kuschle gern mit meinem Baby

Mein Baby regt mich auf

Mein Baby irritiert mich

Ich fuhle mich glacklich, wenn mein Baby
lachelt/lacht

O O o o ad

O O o o Od

O O o o ad

O O o o ad

O O o o ad

O O o o od

Ich liebe mein Baby tber alles

Ich liebe es mit meinem Baby zu spielen

10:

Ich fuhle mich als Mutter gefangen

11:

Ich bin auf mein Baby bose

12:

Mein Baby ist mir lastig

13:

Mein Baby ist das Schonste auf der ganzen Welt

14.

Mein Baby macht mich angstlich

15:

Mein Baby macht mich argerlich

16:

Mein Baby ist leicht zu beruhigen

O O Oo:'0 o o o o O

O O O 0 o o o o O

O O 0o 0 o o o o O

O O 0o 0 o o o o o4O

O O Oo: 0 o 0o o 0o o4O

O O 0o 0 o o o o O

Reck, C., Klier, C. M., Pabst, K., Stehle, E., Steffenelli, U., Struben, K., et al. (2006). The German Version of the Postpartum Bonding
Instrument: Psychometric Properties and Association with Postpartum Depression. Archives of Women's Mental Health, 9,
265-271.
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#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler
Angaben zu lhrer Person pfad

Zum Abschluss méchten wir noch ein paar Daten zu lhrer Person erheben.

‘ 1. Die Ergebnisse der Befragung werden fir unterschiedliche Altersgruppen ausgewertet.
Bitte nennen Sie uns dazu das Jahr lhrer Geburt.

Geburtsjahr: |y | |

2. Bitte grenzen Sie die Region ein, in der Sie leben.

Bundesland: O Sachsen
O Thuringen

Region: O stadtisch (GroRstadte mit mindestens 200.000 Einwohner*innen)

O landlich (Gemeinden, Klein- und Mittelstadte bis unter 200.000 Einwohner*innen)

‘ 3. Leben Sie zurzeit mit einer Person aus Ihrem Haushalt in einer Partnerschaft?

OJa O Nein

‘ 4. Wie viele Kinder leben in Ihnrem Haushalt (auch bspw. Patchworkfamilien oder
geteilte Elternschaften, wie viele Kinder leben die meiste Zeit bei Ihnen)?

L1 Kind(er)

‘ 5. Haben Sie Unterstutzung im Alltag vom Kindesvater oder einer gleichgestellten
bzw. unterstutzenden Person erhalten?

OJa 0O Nein

‘ 6. Welche der folgenden Angaben zu Ihrem Bildungsabschluss / Ihren Bildungs-
abschlussen trifft auf Sie zu?

O kein Abschluss

O Hauptschulabschluss ohne berufliche Ausbildung

O Hauptschulabschluss mit beruflicher Ausbildung

O Mittlere Reife ohne berufliche Ausbildung

O Mittlere Reife mit beruflicher Ausbildung

O Fachhochschulreife / Abitur ohne berufliche Ausbildung
O Fachhochschulreife / Abitur mit beruflicher Ausbildung
O Fachhochschulabschluss

O Hochschulabschluss

10874787
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‘ 7. Welche der folgenden Angaben zur Berufstatigkeit trifft auf Sie zu?
Zurzeit...

O vollzeiterwerbstatig
O teilzeiterwerbstatig
O noch in Ausbildung
O Mutterschafts-, Erziehungsurlaub, Elternzeit (Falls zutreffend, bitte weiter mit Frage A.)

O nicht erwerbstatig (einschlie8lich Studierende, die nicht gegen Geld arbeiten;
einschlieRlich Arbeitlose)

A. Falls Sie zurzeit noch in Elternzeit sind: Wie lange haben Sie nach der Geburt
Elternzeit genommen?

Dauer in Monaten O keine Angabe

—_

‘ B. Hat Ihr Partner / Ihre Partnerin nach der Geburt Ihres letzten Kindes Elternzeit
genommen?

OJa 0O Nein

‘ C. Falls ja: Wie lange hat Ihr Partner / Ihre Partnerin nach der Geburt Elternzeit
genommen?

.., Dauerin Monaten  OweiR ich nicht mehr O keine Angabe

‘ D. Ist Ihr Partner / Ihre Partner derzeit immer noch in Elternzeit?

OJa O Nein

‘ 8. Wie hoch ist das durchschnittliche monatliche Haushaltsnettoeinkommen, d.h. das
Nettoeinkommen, das alle Haushaltsmitglieder zusammen nach Abzug von Steuern
und Sozialabgaben haben? (einschlieBlich Erziehungs- und Kindergeld)

O unter 500 € 0 2.000 € bis unter 2.250 €
O 500 € bis unter 750 € 0O 2.250 € bis unter 2.500 €
O 750 € bis unter 1.000 € 0O 2.500 € bis unter 3.000 €
0O 1.000 € bis unter 1.250 € 0 3.000 € bis unter 4.000 €
O 1.250 € bis unter 1.500 € [0 4.000 € bis unter 5.000 €
[0 1.500 € bis unter 1.750 € [05.000 € und mehr

0O 1.750 € bis unter 2.000 €

‘ 9. Hat IThnen jemand beim Ausfullen des Fragebogens geholfen?

OJa 0O Nein

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiutzung!
10874787
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Anlage 5c: Fragebogensatze flir KG zum 1. Geburtstag des Kindes

Gesundheitszustand

#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler

pfad

Ihres Kindes, welches Sie vor circa einem Jahr entbunden haben.

Mit den folgenden Fragen bitten wir Sie um einige Auskunfte zu Ihrer und der Gesundheit

‘ 1. Folgende Diagnosen und Begleiterscheinungen wurden bei lhnen festgestellt:

N N
k&é‘?’ s &
&2 4G S O N\
N & & L&
QZ& S 0(.\@5\
1.1 Adipositas O O =
1.2 hoher Blutdruck O O =
1.3 Diabetes mellitus O O O
1.4 Odeme in den Beinen O O O
1.5 Eiweild im Urin O O O
1.6 Rheumatoide Arthritis O O O
1.7 Chronische Nierenkrankheit O O O
1.8 Antiphospholipid-Syndrom O O O
1.9 Praeklampsie O O O
‘ 2. Wie viele Schwangerschaften hatten Sie insgesamt?
Schwangerschaften
‘ 3. Hatten Sie Mehrlingsschwangerschaften? OJa O Nein
‘ 4. Haben Sie klnstliche Befruchtungen in Anspruch OJa O Nein
genommen?
‘ 5. Erhielten Sie wahrend Ihrer Schwangerschaft OJa O Nein

aufgrund Ihres Gesundheitszustandes bzw. der
Gesundheit lhres Kindes ein Beschaftigungsverbot?

‘ A. Wenn ja, welche Ursache hatte
das Beschaftigungsverbot?

‘ B. Wenn ja, wie viele Wochen
dauerte das Beschaftigungs-
verbot?

L1 Wochen

13937989
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.

Traten bei Ihnen wahrend der Schwangerschaft

s .. . OJa O Nein
Komplikationen auf, die einen stationaren Aufenthalt
erforderten?
‘ 7. Traten.bei.lhnen Wéhrfend.der Entb“indung o OJa O Nein
Komplikationen auf, die einen verlangerten stationdren
Aufenthalt erforderten?
‘ A. Wenn ja, welche?
‘ B. Wenn ja, wie viele Tage waren Sie im Krankenhaus? Tage
Nun bitten wir Sie, ein paar Angaben zu lhrem Kind zu machen.
‘ 8. Welches Geschlecht hat Ihr Kind? O weiblich O mannlich O divers
‘ 9. In der wievielten Schwangerschaftswoche kam Ihr Kind zur Welt? . Woche
‘10. Geburtsgewicht: Gramm
‘11. Groél3e lhres Kindes bei der Geburt: Zentimeter
‘12. Gab es bei der Geburt Komplikationen? OJa O Nein
‘ A.Wenn ja, welche?
‘13. Musste |hr Kind nach der Geburt auf die Kinderstation O Ja, fur Tage
desselben Krankenhauses verlegt werden? ,
O Nein
‘14. Musste |hr Kind nach der Geburt auf die Kinderstation O Ja, fur Tage
eines anderen Krankenhauses verlegt werden? ,
O Nein
‘15. War Ihr Kind im ersten Lebensjahr haufiger krank als OJa O weil3 ich nicht
andere Kinder, die Sie kennen? _
O Nein
13937989
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Fragebogen
zur Lebensqualitat
WHOQOL-BREF Deutsche Version

#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler

pfad

In diesem Fragebogen werden Sie danach gefragt, wie Sie Ihre Lebensqualitat, lhre

Gesundheit und andere Bereiche Ihres Lebens beurteilen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Wenn Sie sich bei der Beantwortung einer Frage nicht sicher sind, wahlen Sie bitte die
Antwortkategorie, die Ihrer Meinung nach am ehesten zutrifft. Oft ist dies die Kategorie, die
Ihnen als erstes in den Sinn kommt.

Bitte lesen Sie jede Frage, Gberlegen Sie, wie Sie sich in den vergangenen zwei Wochen
gefluihlt haben, und kreuzen Sie das Feld auf der Skala an, das fir Sie am ehesten zutrifft

Sehr Schlecht | Mittelmaliig Gut Sehr gut
schlecht
1 \éVle wgrden Sie lhre Lebensqualitat 0 0 0 0 0
eurteilen?
Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden
noch
unzufrieden
2 | Wie zufrieden sind Sie mit lhrer
Gesundheit? O O O O O

In den folgenden Fragen geht es darum, wie stark Sie wahrend der vergangenen zwei Wochen
bestimmte Dinge erlebt haben.

Uberhaupt nicht | Ein wenig | MittelméRig | Ziemlich | AuRerst
3 | Wie stark werden Sie durch
Schmerzen daran gehindert, O | O O O
notwendige Dinge zu tun?
4 | Wie sehr sind Sie auf
medizinische Behandlung o 0 o o o
angewiesen, um das tagliche
Leben zu meistern?
5 |Wie gut kdénnen Sie Ihr
Leben geniel3en? O O O O O
6 |Betrachten Sie Ihr Leben als
sinnvoll? . . . . .
Uberhaupt nicht | Einwenig | MittelmaBig | Ziemlich | AuRerst
7 |Wie gut kpnnen Sie sich O 0 O O O
konzentrieren?
8 |Wiesicher fuhlen Sie sich in
lhrem taglichen Leben? O . O O O
9 |Wie gesund sind die
Umweltbedingungen in 0 0 0 0 0
lhrem Wohngebiet?
347570
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In den folgenden Fragen geht es darum, im welchem Umfang Sie wahrend der vergangenen
zwei Wochen bestimmte Dinge erlebt haben oder in der Lage waren, bestimmte Dinge zu

tun.
Uberhaupt | Eher | Halbwegs | Uberwiegend | Véllig
nicht nicht
10 I-'l'ab.en Sie genug Energie fur das O 0 0 0 0
tagliche Leben?
11 Konneh Sie Ihr Aussehen 0 0 0 0 0
akzeptieren?
12 |Haben Sie genug Geld, um lhre
Bedurfnisse erfullen zu kénnen? O O O O O
13 |Haben Sie Zugang zu den
Informationen, die Sie fUr das O O O O O
tagliche Leben brauchen?
14 |Haben Sie ausreichend
Moglichkeiten zu O O O O O
Freizeitaktivitaten?
Sehr Schlecht| Mittel- Gut Sehr
schlecht malig gut
15 | Wie gut kdnnen Sie sich fortbewegen? O O | (| (|

In den folgenden Fragen geht es darum, wie zufrieden, gliicklich oder gut Sie sich wahrend der
vergangenen zwei Wochen hinsichtlich verschiedener Aspekte Ihres Lebens gefuhlt haben.

Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden
noch
unzufrieden
16 |Wie zufrieden sind Sie mit O O O O O
Ihrem Schlaf?
17 | Wie zufrieden sind Sie mit lhrer
Fahigkeit, alltagliche Dinge O O O O O
erledigen zu kdnnen?
18 |Wie z'ufril.e(.jen §|nd Sie mit lhrer 0 O O O O
Arbeitsfahigkeit?
19 |Wie zufrieden sind Sie mit sich
selbst? O] O O O O
20 | Wie zufrieden sind Sie mit Ihren
personlichen Beziehungen? O O O O O
21 | Wie zufrieden sind Sie mit
Ihrem Sexualleben? O O O O O
22 | Wie zufrieden sind Sie mit der
Unterstutzung durch Ihre O | | (| (|
Freunde?
23 | Wie zufrieden sind Sie mit Ihren O O O O O
Wohnbedingungen?
347570
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Sehr Un- Weder Zufrieden Sehr
unzufrieden | zufrieden | zufrieden zufrieden

noch

unzufrieden

24 | Wie zufrieden sind Sie mit lhren
Maoglichkeiten, O | | | 0
Gesundheitsdienste in

Anspruch nehmen zu kénnen?

25 |Wie zufrieden sind Sie mit den
Beférderungsmitteln, die Ihnen
zur Verflugung stehen?

In der folgenden Frage geht es darum, wie oft sich wahrend der vergangenen zwei Wochen
bei Ihnen negative Gefuhle eingestellt haben, wie zum Beispiel Angst oder Traurigkeit.

Niemals | Nicht oft | Zeitweilig | Oftmals | Immer

26 |Wie haufig haben Sie negative Geflhle
wie Traurigkeit, Verzweiflung, Angst O O O O O

oder Depression?

Reproduced with permission from WHOQOL-BREF, Geneva, World Health Organization (WHO), 1996,
www.who.int/tools/whogol/whoqol-bref, accessed 26.08.2021. WHO does not endorse any specific companies, products or
services.

This translation was not created by the World Health Organization (WHO). WHO is not responsible for the content or accuracy of
this translation. In the event of any inconsistency between the English and the translated version, the original English version shall
be the binding and authentic version.
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Fragebogen
zur Mutter-Kind-Bindung

Postpartum Bonding Questionnaire

Kreuzen Sie bitte an, wie oft folgende Aussagen fur Sie zutreffend sind.

Es gibt keine "richtigen" oder "falschen" Antworten.

#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler

pfad

&

: Ich fihle mich meinem Baby nahe

a

a

a

a

a

Ich winsche mir die Zeit zurtick, als ich noch kein
Baby hatte

a

a

a

a

a

Ich fuhle mich meinem Baby gegenuber distanziert

Ich kuschle gern mit meinem Baby

Mein Baby regt mich auf

Mein Baby irritiert mich

Ich fuhle mich glacklich, wenn mein Baby
lachelt/lacht

O O o o ad

O O o o Od

O O o o ad

O O o o ad

O O o o ad

O O o o od

Ich liebe mein Baby tber alles

Ich liebe es mit meinem Baby zu spielen

10:

Ich fuhle mich als Mutter gefangen

11:

Ich bin auf mein Baby bose

12:

Mein Baby ist mir lastig

13:

Mein Baby ist das Schonste auf der ganzen Welt

14.

Mein Baby macht mich angstlich

15:

Mein Baby macht mich argerlich

16:

Mein Baby ist leicht zu beruhigen

O O Oo:'0 o o o o O

O O O 0 o o o o O

O O 0o 0 o o o o O

O O 0o 0 o o o o o4O

O O Oo: 0 o 0o o 0o o4O

O O 0o 0 o o o o O

Reck, C., Klier, C. M., Pabst, K., Stehle, E., Steffenelli, U., Struben, K., et al. (2006). The German Version of the Postpartum Bonding
Instrument: Psychometric Properties and Association with Postpartum Depression. Archives of Women's Mental Health, 9,
265-271.
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#INNOVATIONSFONDS

projekt

feto/neonataler
Angaben zu lhrer Person pfad

Zum Abschluss méchten wir noch ein paar Daten zu lhrer Person erheben.

‘ 1. Die Ergebnisse der Befragung werden fir unterschiedliche Altersgruppen ausgewertet.
Bitte nennen Sie uns dazu das Jahr lhrer Geburt.

Geburtsjahr: |y | |

2. Bitte grenzen Sie die Region ein, in der Sie leben.

Bundesland: O Sachsen
O Thuringen

Region: O stadtisch (GroRstadte mit mindestens 200.000 Einwohner*innen)

O landlich (Gemeinden, Klein- und Mittelstadte bis unter 200.000 Einwohner*innen)

‘ 3. Leben Sie zurzeit mit einer Person aus Ihrem Haushalt in einer Partnerschaft?

OJa O Nein

‘ 4. Wie viele Kinder leben in Ihnrem Haushalt (auch bspw. Patchworkfamilien oder
geteilte Elternschaften, wie viele Kinder leben die meiste Zeit bei Ihnen)?

L1 Kind(er)

‘ 5. Haben Sie Unterstutzung im Alltag vom Kindesvater oder einer gleichgestellten
bzw. unterstutzenden Person erhalten?

OJa 0O Nein

‘ 6. Welche der folgenden Angaben zu Ihrem Bildungsabschluss / Ihren Bildungs-
abschlussen trifft auf Sie zu?

O kein Abschluss

O Hauptschulabschluss ohne berufliche Ausbildung

O Hauptschulabschluss mit beruflicher Ausbildung

O Mittlere Reife ohne berufliche Ausbildung

O Mittlere Reife mit beruflicher Ausbildung

O Fachhochschulreife / Abitur ohne berufliche Ausbildung
O Fachhochschulreife / Abitur mit beruflicher Ausbildung
O Fachhochschulabschluss

O Hochschulabschluss

10874787
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‘ 7. Welche der folgenden Angaben zur Berufstatigkeit trifft auf Sie zu?
Zurzeit...

O vollzeiterwerbstatig
O teilzeiterwerbstatig
O noch in Ausbildung
O Mutterschafts-, Erziehungsurlaub, Elternzeit (Falls zutreffend, bitte weiter mit Frage A.)

O nicht erwerbstatig (einschlie8lich Studierende, die nicht gegen Geld arbeiten;
einschlieRlich Arbeitlose)

A. Falls Sie zurzeit noch in Elternzeit sind: Wie lange haben Sie nach der Geburt
Elternzeit genommen?

Dauer in Monaten O keine Angabe

—_

‘ B. Hat Ihr Partner / Ihre Partnerin nach der Geburt Ihres letzten Kindes Elternzeit
genommen?

OJa 0O Nein

‘ C. Falls ja: Wie lange hat Ihr Partner / Ihre Partnerin nach der Geburt Elternzeit
genommen?

.., Dauerin Monaten  OweiR ich nicht mehr O keine Angabe

‘ D. Ist Ihr Partner / Ihre Partner derzeit immer noch in Elternzeit?

OJa O Nein

‘ 8. Wie hoch ist das durchschnittliche monatliche Haushaltsnettoeinkommen, d.h. das
Nettoeinkommen, das alle Haushaltsmitglieder zusammen nach Abzug von Steuern
und Sozialabgaben haben? (einschlieBlich Erziehungs- und Kindergeld)

O unter 500 € 0 2.000 € bis unter 2.250 €
O 500 € bis unter 750 € 0O 2.250 € bis unter 2.500 €
O 750 € bis unter 1.000 € 0O 2.500 € bis unter 3.000 €
0O 1.000 € bis unter 1.250 € 0 3.000 € bis unter 4.000 €
O 1.250 € bis unter 1.500 € [0 4.000 € bis unter 5.000 €
[0 1.500 € bis unter 1.750 € [05.000 € und mehr

0O 1.750 € bis unter 2.000 €

‘ 9. Hat IThnen jemand beim Ausfullen des Fragebogens geholfen?

OJa 0O Nein

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiutzung!
10874787
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Anlage 6: Screenshot Abschlussbefragung
Liebe Teilnehmerin des Fetoneonatalen Pfades,

Sie haben kirzlich den Abschlusstermin im Feto-Neonatalen Pfad wahrgenommen. Dieser
Termin fand in etwa zum korrigiert 1. Geburtstag Ihres Kindes statt. Ihr Kind bekam eine
entwicklungspsychologische Testung und eine arztliche Untersuchung. Auierdem hat die
Psychologin noch einmal mit Innen telefoniert.

1. Wir interessieren uns fiir Ilhre Meinung, wie Sie diesen Termin erlebt haben. Das wird etwa 10 Minuten dauern

Der Abschlusstermin mit kinderérztlicher Untersuchung und _ _ _ _Stimme

Entwicklungstestung ... Stimme voll und ~ Stimme eher Stimme eher uberhaupt
ganz zu zZu nicht zu nicht zu

... hat mir neue Informationen gebracht. (@ ) ) O

.. war fur mich schwer zu organisieren. (@ @ @ i

... war fiir mich nicht notwendig. (" (® ) ®!

... hat mich erleichtert. ‘= (® ) O

.. hat mich oder mein Kind gestresst. O ) ) O

.. hat mich stolz gemacht, wie mein Kind die Untersuchung (@ @ ) ()

gemeistert hat. - N

... hat mich beunruhigt. )] ) O )

... hat mir geholfen, mir weniger Sorgen zu machen. . i:} O O

Das psychologische Telefongesprich ... ) _ _ Stimme

Stimme voll und Stimme eher Stimme eher uberhaupt

ganz zu Zu nicht zu nicht zu

hat mir neue Informationen gebracht. @ {:} O O

war fiir mich schwer zu organisieren. . (® » !

war fr mich nicht notwendig. (® J W )

hat mich erleichtert. (@ O ®) O

hat mir geholfen, mir weniger Sorgen zu machen. O @ () O



Anlage 7a: Interviewleitfaden fir Patientinnen

Universitatsklinikum Dresden
Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung

Direktor: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH

2. Patient*inneninterviews

Interviewleitfaden Feto-Neonataler Pfad - Patient*innen

Interviewer*in: Datum:

Geschlecht: OPranatal O Postnatal

Bundesland: Region®:

O Sachsen O zentrumsnah (PLZ: 010,011,013 bzw.
077) bzw. stadtisch (GroRRstadte mit min-

O Thiringen destens 200.000 Einwohner*innen)
O zentrumsfern bzw. landlich (Gemein-
den, Klein- und Mittelstadte bis unter
200.000 Einwohner*innen)

Interviewsituation:

® Quelle: Bundesamt fiir Bauwesen und Raumordnung (2020), URL:
https://www.bbsr.bund.de/BBSR/DE/forschung/raumbeobachtung/Komponenten/VergleichendeStadt-
beobachtung/staedte-gemeinden/staedte-gemeinden.html?nn=2544930 (zuletzt Gber-

pruft am 05.11.2020)
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Universitatsklinikum Dresden
Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung

Direktor: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH

0. BegrifRung und Aufklarung zur Datenerhebung

Herzlichen Glickwunsch zur lhrer Schwangerschaft! Schon, dass Sie sich dazu bereit
erklart haben, uns weitere Informationen im Zuge Ihrer Teilnahme am Feto-Neonata-
len Pfad als interdisziplinaren, fach- und sektorentbergreifenden Feto-Neonatalen Ge-
sundheitspfad fur Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion, zur Verfiigung
zu stellen. Zur Beurteilung, ob die Gesundheitsversorgung im Feto-Neonatalen Pfad
langfristiger Teil der Routineversorgung werden kénnte, méchten wir gern Ihre Erfah-
rungen und Hinweise einholen.

Ich bin [Name] vom [Name Institut und Einrichtung].

In den folgenden Minuten mochten wir ein paar Aspekte zu lhrer gegenwartigen Situ-
ation, zum Verstandnis und zur Zufriedenheit mit der Behandlung wahrend Ihrer
Schwangerschaft abfragen, aber lhnen ebenso Raum geben, Schwierigkeiten und
Verbesserungspotential mitzuteilen. lhre preisgegebenen Informationen kdénnen Sie
dabei so ausfiihrlich gestalten, wie Sie mdchten. lhre Daten werden vertraulich behan-
delt und gemanR datenschutzrechtlicher Bestimmungen verwahrt, anonym ausgewertet
und ohne mdgliche Rickschlisse auf Ihre Person verdéffentlicht. Um eine gewinnbrin-
gende Auswertung vorzunehmen, méchten wir Sie bitten, der Tonaufnahme des Ge-
spraches zuzustimmen?

OJa O Nein

Vielen Dank!
Haben Sie noch Fragen, bevor wir mit dem Gesprach beginnen?
START AUFNAHMEGERAT!

[Die Fragen bzw. Wendungen in eckigen Klammern weisen darauf hin, dass es um
Patientinnen geht, die bereits ihr Kind geboren haben.]

1. Einstiegsfrage

Wie geht es Ihnen?
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Was beschéftigt Sie derzeit?

Sind Sie derzeit oder waren Sie im Laufe des (vergangenen) Jahres belastenden
Umstanden ausgesetzt? Wenn ja, wirden Sie diese benennen?

Nun moéchten wie erfragen, wie Sie die Erfahrungen im Feto-Neonatalen Pfad be-
schreiben wirden.

Akzeptanz der Patientinnen

wahrgenommener Nutzen (Status Quo, projektspezifische Gesundheitskompetenz)

2.1.

Wie wirden Sie aus lhrer Sicht den Feto-Neonatalen Pfad definieren bzw. beschrei-
ben?

2.2.

Warum nehmen [bzw. nahmen] Sie am Feto-Neonatalen Pfad teil? Welche Wiin-
sche und Erwartungen haben Sie daran geknupft? Welche davon wurden erfillt?
Welche nicht?

a) Haben sich Ihre Wiinsche bzw. Erwartungen Uber die Zeit der Pfadteil-
nahme verandert?

b) Welche Vorteile hatte die Teilnahme am Feto-Neonatalen Pfad fur Sie?

c) [Wie hoch schatzen Sie Ihre Motivation ein, am Projekt Feto-Neonataler
Pfad weiter teilzunehmen? (Und hat sich jene Motivation seit Beginn des
Pfades verandert?)]

d) Glauben Sie, der Feto-Neonatale Pfad hat eine langfristige Wirkung auf Sie
bzw. Ihr Kind? Wie wiirden Sie diese langfristigen Wirkungen des Gesund-
heitspfades fir sich bzw. lhr Kind beschreiben und beurteilen?

2.3.

Informierten Sie sich, nachdem Sie von lhrer Schwangerschaft erfahren haben,
Uber die mdglichen arztlichen Zusatzleistungen (IGeL-Leistungen)? Wenn ja wie?
Und zu welchen Schlissen sind Sie gekommen?

IGeL-Leistungen, das sind Individuelle Gesundheitsleistungen, die Pati-
ent*innen selbst zahlen mussen, weil sie nicht im zum Leistungsumfang der
gesetzlichen Krankenversicherung gehéren.

(Quelle: Verbraucherzentrale, URL: https://www.verbraucherzentrale.de/wis-
sen/gesundheit-pflege/aerzte-und-kliniken/was-sind-individuelle-gesund-
heitsleistungen-igel-11603 , zuletzt Gberpruft am 12.04.20)

2.4.

Haben Sie sich nach der Diagnose ,Risikoschwangerschaft® mit dem Prozess der
Behandlung im Feto-Neonatalen Pfad auseinandergesetzt? Und wenn ja, wie?
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3. Zufriedenheit
3.1. Wie zufrieden sind Sie bislang mit der Betreuung bzw. Versorgung im Feto-Neona-
talen Pfad als neue Versorgungsform?
3.2. Konkrete Nachfragen, falls nur kurze Antwort kommt:
Wenn befragte Person_zufrieden ist:
Moéchten Sie mir naher beschreiben, warum Sie (sehr) viel vom Pfad halten?
Wenn die befragte Person unzufrieden ist:
Gibt es auch Aspekte des Versorgungspfades, mit denen Sie zufrieden waren?
4. Durchfuhrbarkeit / Barrieren
4.1. Sehen Sie Barrieren in der Umsetzung des Versorgungspfades?

Falls mit ,Ja“ geantwortet wird: Welche Barrieren sehen Sie?

Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:

a) Wussten Sie ausreichend Uber die generelle Struktur des Versor-
gungspfades Bescheid?

Wie wichtig ist bzw. war es lhnen, Uber die weiteren Behandlungsschritte
informiert zu sein? Welche Informationen zu Ihrer Behandlung hatten Sie
sich gewlnscht?

Hatten Sie das Geflihl, dass die einzelnen Behandlungsschritte aufeinan-
der aufbau(t)en?

Falls mit ,nein“ geantwortet wird:

Was ist lhnen unklar (Zustandigkeiten von Arzt*innen bzw. Therapeut*innen,
konkrete Aufgaben der Behandelnden)?

Wie kodnnte dies aus Ihrer Sicht zukiinftig Gberwunden werden?

b) Wie wirden Sie die Zusammenarbeit der einzelnen Akteur*innen im
Feto-Neonatalen Pfad beschreiben und beurteilen?

Wussten Sie immer, an wen Sie sich mit lhren Problemen wenden kénnen?
Wer war Ihr*e Ansprechpartner*in fir Fragen zum Versorgungspfad?

Wie empfinden bzw. empfanden Sie die Erreichbarkeit (infrastrukturell / per-
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sonlich, telefonisch, schriftlich) Ihrer behandelnden Arzt*innen, Thera-
peut*innen und der Pfadkoordination?

Zugang (allgemeine Gesundheitskompetenz)

Was verstehen Sie unter Gesundheitskompetenz?

Definition der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung BZgA (URL:
https://www. leitbegriffe.bzga.de/alphabetisches-verzeichnis/health-literacy-
gesundheitskompetenz/ zuletzt Gberprift am 24.03.20)

Unter Gesundheitskompetenz wird allgemein die Fahigkeit von Individuen
verstanden, Gesundheitsinformationen zu verstehen und entsprechend auf-
geklart zu handeln. Die Gesundheitskompetenz ermdglicht den Menschen,
sich als Patientinnen und Patienten im Gesundheitssystem zurechtzufinden
und praventive und therapeutische Empfehlungen umsetzen zu kénnen.

5.2.

Wie wiirden Sie lhre Gesundheitskompetenz auf einer Skala von 1 bis 10 einschat-
zen?

Was machen die fehlenden Punkte aus?

Zum Abschluss mdéchten wir noch ein paar Daten zu Ihrer Person erheben.

Soziodemographie

Welchen Schulabschluss haben Sie? (Nennen Sie bitte nur den hochsten
Abschluss.)

Hauptschulabschluss/Volksschulabschluss (8. bis 10. Klasse)
Realschulabschluss (Mittlere Reife, 10. Klasse)

Abschluss Polytechnische Oberschule (POS, 10. Klasse)
Fachhochschulreife (Abschluss einer Fachoberschule)

Abitur (Gymnasium bzw. EQS; 12. oder 13. Klasse)

Anderer Schulabschluss

Schule beendet ohne Schulabschluss

O O 0o o o o o O

Noch keinen Schulabschluss

Haben Sie eine abgeschlossene Berufsausbildung? Wenn ja, welche?
(Nennen Sie bitte nur den hochsten Abschluss.)
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Lehre (beruflich-betriebliche Ausbildung)
Berufsschule, Handelsschule (beruflich-schulische Ausbildung)
Fachschule (z. B. Meister-Technikerschule, Berufs- oder O
Fachakademie)
Fachhochschule, Ingenieurschule |
Universitat, Hochschule O
Anderer Ausbildungsabschluss |
Kein beruflicher Abschluss (und auch nicht in der Ausbildung) O
Noch in beruflicher Ausbildung (Auszubildender, Student) |
3. Welche der folgenden Angaben zur Berufstatigkeit trifft auf Sie zu?
Zurzeit...
nicht berufstatig (Studierende usw.) O
arbeitslos L]
vorubergehende Freistellung (z. B. Elternzeit) O
Teilzeit oder stundenweise berufstétig O
voll berufstatig O
Auszubildende O
A Falls Sie zurzeit noch in Elternzeit sind: Wie lange haben Sie nach der Geburt El-
ternzeit genommen?
Dauer in Monaten O keine Angabe
B Hat Ihr Partner/Ihre Partnerin nach der Geburt Ihres letzten Kindes Elternzeit ge-
nommen?
O Ja O Nein
C Falls ja: Wie lange hat Ihr Partner / Ihre Partnerin nach der Geburt Elternzeit ge-
nommen?
Dauer in Monaten 0 weil3 nicht mehr O keine Angabe
D Ist Ihr Partner/ Ihre Partnerin derzeit immer noch in Elternzeit?
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O ja O nein

4. In welcher beruflichen Stellung sind Sie derzeit hauptsachlich beschéftigt? Wenn
Sie nicht mehr berufstatig sind, nennen Sie bitte die berufliche Stellung, die Sie zu-
letzt innehatten.

ARBEITERIN

Ungelernte Arbeiterin O
Angelernte Arbeiterin (Teilqualifizierung) O
Gelernte Arbeiterin und Facharbeiterin O
Vorarbeiterin, Kolonnenfuhrerin, Meisterin, Polierin, Brigadierin (]

SELBSTANDIGE (einschlieRlich mithelfender Familienangehdriger)

Selbstandige Landwirtin/Genossenschaftsbauerin O
Selbstandige Akademikerin, freier Beruf O
Sonstige Selbstandige mit bis zu 9 Mitarbeitern |
Sonstige Selbstandige mit 10 und mehr Mitarbeitern |
Mithelfende Familienangehdrige O
ANGESTELLTE

Industrie- und Werkmeisterin im Angestelltenverhaltnis |
Angestellte mit einfacher Tatigkeit (z. B. Verkauferin, |

Kontoristin, Stenotypistin)

Angestellte mit qualifizierter Tatigkeit (z. B. Sachbearbeiterin, (]
Buchhalterin, technische Zeichnerin)
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Angestellte mit hochqualifizierter Tatigkeit oder Leitungsfunktion
(z. B. wissenschaftliche Mitarbeiterin, Prokuristin, Abteilungsleiterin)

Angestellte mit umfassenden Fuhrungsaufgaben (z. B. Direktorin,
Geschaéftsfuhrerin, Vorstand)

BEAMTIN (einschliel3lich Richterin, Berufssoldatin)

Einfacher Dienst

Mittlerer Dienst

Gehobener Dienst

Hoherer Dienst

SONSTIGE

(z. B. Auszubildende, Schilerin, Studierende, Bundesfreiwillige, Prak-

tikantin)

Hausfrau

|

und Sozialabgaben haben? (Einschlie3lich Erziehungsgeld und Kindergeld)

Unter 500 €

500 bis unter 750 €
750 bis unter 1.000 €
1.000 bis unter 1.250 €
1.250 bis unter 1.500 €
1.500 bis unter 1.750 €
1.750 bis unter 2.000 €
2.000 bis unter 2.250 €
2.250 bis unter 2.500 €

Wie hoch ist das durchschnittliche monatliche Haushaltseinkommen, d. h. das
Nettoeinkommen, das alle Haushaltsmitglieder zusammen nach Abzug von Steuern

O o o oo oo o d
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2.500 bis unter 3.000 €
3.000 bis unter 4.000 €
4.000 bis unter 5.000 €

O 0o 0o o

5.000 € und mehr

6. Bitte grenzen Sie die Region ein, in der Sie leben:

Bundesland: O Sachsen O Tharingen

O stadtisch O landlich

(Grof3stadte mit mindestens  (Gemeinden, Klein- und Mit-
200.000 Einwohner*innen) telstadte
bis unter 200.000 Einwoh-
ner*innen)

Region®:

7. Die Ergebnisse dieser Befragung werden auch fir unterschiedliche Altersgruppen
ausgewertet. Bitte nennen Sie dazu Monat und Jahr lhrer Geburt.

Geburtsmonat: (|
Geburtsjahr: [
8. Leben Sie zurzeit mit einer Person aus Ihrem Haushalt in einer Partnerschaft?
0o Ja
O Nein
9. Wie viel Kinder leben in Inrem Haushalt (auch bspw. Patchworkfamilien oder geteilte

Elternschaften, wie viele Kinder leben die meiste Zeit bei Ihnen)?

(W

6 https://www.bbsr.bund.de/BBSR/DE/forschung/raumbeobachtung/Komponenten/Vergleichen-

deStadtbeobachtung/staedte-gemeinden/staedte-gemeinden.html?nn=2544930 (zuletzt Gberpriift am
05.11.2020)
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10.

Haben Sie Unterstutzung vom Kindesvater oder einer gleichgestellten bzw. unter-
stitzenden Person erhalten?

O Ja

O Nein

Schluss
- Individuelles Fazit

Vielen Dank fiir das angenehme Gesprach und Ihr Interesse, die Versorgung lang-
fristig zu verbessern!

Bemerkungen zum Gesprachsverlauf, -dynamik und Auffalligkeiten:
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1. Expert*inneninterviews

Interviewleitfaden Feto-Neonataler Pfad - Expert*innen

Interviewer*in: Datum:

Berufsgruppe: berufliche Tatigkeit Interviewte*r:
Berufserfahrung: Alter:

Geschlecht: Setting:

Oambulant [ stationar

Bundesland: Region*:
O Sachsen O Thiringen
O zentrumsnah (PLZ: 010,011,013
bzw. 077) bzw. stadtisch (Gro3stadte
mit mindestens 200.000 Einwohner*in-
nen)

O zentrumsfern bzw. landlich (Ge-
meinden, Klein- und Mittelstadte bis
unter 200.000 Einwohner*innen)

Interviewsituation:

4 Quelle: Bundesamt fiir Bauwesen und Raumordnung (2020), URL:
https://www.bbsr.bund.de/BBSR/DE/forschung/raumbeobachtung/Komponenten/VergleichendeStadt-
beobachtung/staedte-gemeinden/staedte-gemeinden.html?nn=2544930 (zuletzt Gber-

pruft am 05.11.2020)
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BegrifRung und Aufklarung zur Datenerhebung

Als erstes mochte ich mich dafir bedanken, dass Sie sich heute die Zeit fir unser
Gesprach nehmen. Mein Name ist [Name der Interviewenden] und ich arbeite als wis-
senschaftliche*r Mitarbeiter*in im Zentrum fir evidenzbasierte Gesundheitsversor-
gung an der TU Dresden / dem UKDD. Derzeit bin ich im Projekt ,Feto-Neonataler
Pfad” tatig. Gemeinsam mit meinen Kolleginnen und Kollegen evaluiere ich den Feto-
Neonatalen Gesundheitspfad als neue Versorgungsform fur Schwangere mit einem
hohen Risiko einer Fetale Wachstumsretardierung bzw. Praeklampsie.

Im Rahmen dieses Projektes untersuche ich, wie zufrieden Sie als Leistungserbringer
mit dem Feto-Neonatalen Pfad sind. Aufgrund Ihrer Teilnahme als (oben genannte
berufliche Téatigkeit) am Feto-Neonatalen Pfad mochte ich Sie heute gerne zu lhren
Erfahrungen befragen.

Unser Gesprach wird etwa XX Minuten dauern, je nachdem wie viel Sie mir zurtick-
melden mochten. Ich kann Ihnen zusichern, dass die Inhalte des Interviews unter Ein-
haltung der datenschutzgesetzlichen Bestimmungen vertraulich behandelt werde. Im
Anschluss an alle stattgefundenen Interviews wird es eine zusammengefasste Aus-
wertung geben, sodass kein Rickschluss mehr auf Sie zu erwarten ist.

Damit ich mich vollstandig auf unser Gesprach konzentrieren und danach eine detail-

getreue Auswertung vornehmen kann, méchte ich Sie fragen, ob Sie in die Aufzeich-
nung des Gesprachs mittels Tonbandgerat einwilligen?

OJa O Nein

Haben Sie noch Fragen, bevor wir mit dem Gespréch beginnen?

START AUFNAHMEGERAT!

Einstiegsfrage

Seit wann sind Sie Teil des Feto-Neonatalen Pfades und welche Funktionen ha-
ben Sie im Versorgungspfad tbernommen?

Akzeptanz seitens der Leistungserbringer*innen

Zufriedenheit

2.1

Wie zufrieden sind Sie bislang mit dem Feto-Neonatalen Pfad als neue Versor-
gungsform?
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Konkrete Nachfragen, falls nur kurze Antwort kommt:

Wenn befragte Person zufrieden ist: Mochten Sie mir naher beschreiben, wa-
rum Sie (sehr) viel vom Pfad halten?

Wenn die befragte Person unzufrieden ist:

Gibt es auch Aspekte des Versorgungspfades, mit denen Sie zufrieden waren?

2.2

Welchen Eindruck haben Sie von der Eignung des Feto-Neonatalen Pfads fur
die Zielgruppe (Schwangere mit Risiko einer FWR oder Praeklampsie)?

Konkrete Nachfragen:

Wenn gut geeignet: Warum ist Ihrer Meinung nach der Feto-Neonatale Pfad
gut fur die Zielgruppe geeignet?

Wenn nicht gut geeignet: Was héatten Sie sich (anders) gewlinscht? Gibt es
auch Aspekte des Feto-Neonatalen Pfads, die Sie als geeignet empfinden?

Durchfuhrbarkeit / Barrieren

2.3

Sehen Sie Barrieren in der Umsetzung des Versorgungspfades?

Falls mit ,Ja“ geantwortet wird: Welche Barrieren sehen Sie?

Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:

a) Wussten Sie ausreichend Uber die generelle Struktur des Versor-
gungspfades Bescheid?

Falls mit ,nein* geantwortet wird:

Was ist Ihnen unklar (Zustandigkeiten, konkrete Aufgaben)?
Wie kodnnte dies aus Ihrer Sicht zukiinftig Gberwunden werden?

b) Wie wirden Sie die Zusammenarbeit der einzelnen Akteur*innen im
Feto-Neonatalen Pfad beschreiben und beurteilen?

c) Sehen Sie generelle Nachteile im Feto-Neonatalen Pfad gegenuber der
Regelversorgung?

wahrgenommener Nutzen des Versorgungspfades

24

Welche Vorteile hat die Teilnahme am Feto-Neonatalen Pfad fir Sie?
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Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:

Gibt es Punkte, an denen der Versorgungspfad lhnen die Arbeit (den Ar-
beitsalltag) erleichtert? (z.B. definierte Zustandigkeiten, Koordination durch Pfad-

koordinator)

Fremdeinschatzung zur Akzeptanz seitens der Patientinnen / Familien

Zufriedenheit

3.1

Welche Rickmeldungen bekommen Sie von lhren teilnehmenden Patientin-
nen zum Feto-Neonatalen Pfad?

Wenn Positives genannt wird: Kénnen Sie mir mehr dazu erzahlen?

Wenn Negatives genannt wird:

a) Misste lhrer Meinung nach etwas im Versorgungspfad veréndert wer-
den, um maoglicherweise die speziellen Bedurfnisse der Patientinnen

noch besser zu adressieren?
Wenn ja: Was miisste verandert/angepasst werden?

b) Wurden lhnen auch positive Riickmeldungen gegeben?

Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:

c) Welche Rickmeldungen bekommen Sie von den Patientinnen hin-
sichtlich der generellen Struktur des Versorgungspfades?

Gibt es Dinge, die besonders positiv oder negativ bewertet werden?
d) Welche Rickmeldungen bekommen Sie von lhren Patientinnen zur
Zusammenarbeit (Zustandigkeiten, Kommunikation) zwischen den

beteiligten Behandelnden bzw. Einrichtungen?

Kodnnen Sie mir dazu mehr erzahlen?

Durchftihrbarkeit / Barrieren

3.2

Haben Ihnen Patientinnen von Hindernissen/Barrieren im Zuge der Teilnahme
am Feto-Neonatalen Pfad berichtet?

Falls mit ,Ja“ geantwortet wird: Welche Hindernisse wurden Ihnen genannt?

Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:
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a) Treffen Sie im Verlauf der Behandlung der Teilnehmerinnen auf Schwierig-
keiten?

Wenn ja: Wie sehen diese aus? Und wie kdnnte man diese lésen?

b) Wie schéatzen Sie die Gesundheitskompetenz der am Feto-Neonatalen
Pfad teilnehmenden Patientinnen ein?

(Antwort abwarten) Woraus schlie3en Sie das?

Fremdeinschatzung zum wahrgenommenen Nutzen des Versorgungspfades

3.3

Worin sehen Sie fur Patientinnen im Feto-Neonatalen Pfad méglicherweise
Vorteile gegentber Patientinnen der Regelversorgung?

(z.B. kiirzere Wartezeit fur Termin, schnellere Uberweisung an behandelnde Kolle-
gen, hoheres Sicherheitsempfinden der Patientinnen)

3.4

Denken Sie, dass die Leistungen des Feto-Neonatalen Pfads langfristige Aus-
wirkungen auf die teilnehmenden Patientinnen und ihre Kinder haben?

Wenn ja: Welche Auswirkungen sind das lhrer Meinung nach?

Wenn nein: Warum nicht?

Zugang zum Versorgungspfad

Wie nehmen Sie fir Patientinnen mit einer Risikoschwangerschaft den Zu-
gang zu frihzeitiger Diagnostik und Behandlung wahr?

Konkrete Nachfragen, falls nicht von selbst genannt:

a) Besteht aus lhrer Sicht ein fairer Zugang zu frihzeitiger Diagnostik
und Behandlung?

Falls mit ,ja“ geantwortet wird: Woran machen Sie das fest?

Falls mit ,nein* geantwortet wird: Worin liegen lhrer Einschatzung nach die Griinde
fur die Ungleichheit im Zugang zu friihzeitiger Diagnostik und Behandlung?

b) Nehmen Sie bei den Risikoschwangeren eine Ungleichheit bei der Teil-
nahme am Feto-Neonatalen Pfad wahr?

Falls mit ,ja“ geantwortet wird: Woran machen Sie das fest? Wie &ulRert sich das?

Falls mit ,nein® geantwortet wird: Woran machen Sie das fest?
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Direktor: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH

5. Schluss

- Fazit
- Danksagung

Bemerkungen zum Gesprachsverlauf, -dynamik und Auffalligkeiten:
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Anlage 8a: Dokumentationsbelege flir Qualitatssicherung in Geburtshilfe fir Jahr 2021

MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden .

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Datensatz Geburtshilfe

16/1 (Spezifikation 2021 V07)

MUTTER " |entlassender Standort '®  |Aufnahmediagnose Mutter
Genau ein Bogen muss ausgefiillt werden hipifvew. e e
2 Art der Versicherung EEEEEEEEE L0000
! Institutionskennzeichen der 8.1 entbindender Standort
Krankenkasse der Versichertenkarte gemaR ausidsendem OPS-Kode L]
http://www.arge-ik.de DDD DD
3. .
a9 LOUOOO0O0 0000
HEENNEENN : = * '
82 | diagnostizierender Standort (ICD) L0000
2 |besonderer Personenkreis gemel ausigsendem [E-oce -
I Aufnahmediagnose Mutter
’ ’ EEREEEEEE kombiniert mit
LIET e | Betriebsstatten-Nummer e
3152 Patientenidentifizierende Daten L] L0000
*' |Nachname der Mutter zum Zeitpunkt | - — L0000
der Geburt des Kindes achabteilung SO
gemal eGK Versichertenkarte § 301-Vereinbarung: htip://www.dkgev.de DDD DD
4. .
O000000000000000 0000 OO0.00
R (identifikationsnummer des Patienten ® |5 stellige PLZ des Wohnortes
e —— COCOCOOOOoOOooUn
*2 |Nachname der Mutter liegt nicht vor Hobby
2 |Geburtsnummer 7
Anzahl vorausgegangener
(] 0000 Schwangerschaften
1= ja
15 : L]
4 Vorsatzworte der Mutter zum Anzahl Mehrlinge
Zeitpunkt der Geburt des Kindes wenn Feld 21> 0
gemaR eGK Versichertenkarte DD 22> Anzahl Lebendgeburten
14
OHOIOO0UIOOOOOOO0E Versorgungsstufe 0
Hobd []//* |Anzahl Totgeburten
*'  |Vorname der Mutter zum Zeitpunkt Perinatalzentrum Level 1
der Geburt des Kindes Perinatalzentrum Level 2 DD

Geburtsklinik 232 Jetzige Schwangerschaft

gemaR eGK Versichertenkarte 3 = Perinataler Schwerpunkt

AR EEEEEEEEREE 5= sonstiges 2 |Befunde im Mutterpass vorhanden
OO00000000000000
CCICICC 0™ | Geburtsdatum der Schwangeren []
TT.MM.JJJJ 0= nein
%2 |Vorname der Mutter liegt nicht vor 1=Ja
uu . uu N u uu u 2 = Schwangere erscheint ohne Mutterpass

11" | Aufnahmedatum Krankenhaus

1=ja TTMM.J

00.00.0000

6 Institutionskennzeichen

ENERNENNN

Aufnahmeuhrzeit

hh:mm

000

Versffentlicht am 30.04.2021, giiltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021 Seite 1 von 7
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden
laT[le

Datensatz Geburtshilfe It i i i

Wenn Feld 24 IN (1,2) 343 Angaben zur Entbindung wenn Feld 39 = 1

> |Befunde im Mutterpass % | Aufnahmeart > |Geburtsrisiko
00 0 00
L] 1= E.?ﬁ?i?;‘i‘éﬁ%i” der Klinik bei geplanter AEN
LI 2L
aulserklinisch subpartal begonnen wurde
4'DD 3 = Entbindung des Kindes vor Klinikaufnahme 4'DD
L] L]
° % |Muttermundsweite bei Aufnahme °
e[ oL
7DD DD cm 7DD
s/ l||® | Antenatale Kortikosteroidtherapie o[ 1[]
o[ 1] o]
w00 N w00
0= nein

1= ja, Beginn der antenatalen
Kortikosteroidtherapie erfolgte in eigener Klinik

56-DD 2 = ja, Beginn der antenatalen 39.DD

Kortikosteroidtherapie erfolgte extern

Schlissel 1 Schlissel 2
Feld 35=1
% |Gesamtanzahl Vorsorge- ::im 2 " |Geburtseinleitung
Untersuchung Datum der begonnenen antenatalen
Kortikosteroidtherapie
‘ H ‘ TT.MM.JJJJ ‘ ‘
0= nein
" |Diagnosetest zum i H0.00.0000 1=
Gestationsdiabetes durchgefihrt ¥ |Uhrzeit der begonnenen antenatalen | |2 | Wehenmittel s. p.
Kortikosteroidtherapie
D hh:mm D
0= nein
1= ja DD:DD 0= nein

1= ja

2 = aus Mutterpass nicht ermittelbar

% | Aufnahme-CTG

wenn Feld 27 = 1 | Episiotomie
*®  |Diagnosetest aufféllig 0
0= nein D
D 1= ja 0= nein
0= i 1= median
= nein 39 G L. . ol |
1= ja eburtsrisiken = mediolatera

3 = sonstige

®  |Kdrpergewicht bei Erstuntersuchung

0 0= nein 4 'Dammriss
kg 1= ja
% |KdrpergroRe ]
0= nein
uuu cm 1= Gradl

” — 2= Gradll

berechneter, ggf. korrigierter 3= Gradlll

Geburtstermin 4= Grad IV

TT.MM.JJJS

** | Blutung > 1000 ml
L. 000000

wenn Feld 25 EINSIN (38) oder wenn Feld 31 = LEER D

#> Klinisches Gestationsalter 0= nein

1= ja
D D Wochen

Versffentlicht am 30.04.2021, giiltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021 Seite 2von 7
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

IIG

Datensatz Geburtshilfe e e
4 |Hysterektomie/Laparotomie % | Harnwegsinfektion *  |Entlassungsgrund Mutter
geciidegliseansinitionsn § 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de
| [] 3 0]
0= .nem . Schliissel 3
1= ja 1= ja
55
47 Sepsis 51.6> WUndinfektion/AbSZeSSbildung Entlassungsdatum Mutter
nach den KISS-Definitionen TT.MM.JJJJ
L .o
D 1= ja
0= nein ® |Tod der Mutter im Zusammenhang
1= ja *7 'Wundhamatom/Nachblutung mit der Geburt
*® |Fieber im Wochenbett > 38°C > 2 Tg.
[ []
1= ja 0= nein
D 1= ja
0= nein 1% I sonstige Komplikation
1= ja
© | Anéimie Hb < 10 g/dl []
< 6,2 mmol/L 1= ja
525  Entlassung / Verlegung
e Entlassungs-/Verlegungsdiagnose
0= nein Mutter
1= ja alle Entlassungsdiagnosen, die in inhaltlichem Zusammenhang mit

50

allgemeine behandlungsbedurftige
postpartale Komplikationen

der in diesem %elstungsbereich dokumentierten Leistung stehen

ICD-10-GM
hittp:/fvavw.dimdi de

LH0.H0
LJ0L.UH
U0
L0000
sJU.00
«JUL.00
L0000
JU.00
o JUL.00
o I

[ JLIL.L

0= nein
1= ja
wenn Feld 50 = 1
5> ' Pneumonie
nach den KISS-Definitionen
1= ja
2 | kardiovaskuldre Komplikation(en)
1= ja
13 \tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
1= ja
51.4> L .
ungenembolie

53

weitere kombinierte Entlassungs-
/Verlegungsdiagnose Mutter
ICD-10-GM

http:/fwvaw, dimdi.de

L0000
LJ0L.UH
U0
L0000
sJU.00

Veroffentlicht am 30.04.2021, gultig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021
© 2021 1QTIG
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Geburtshilfe

laT(le

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

KIND

Mindestens ein Bogen muss ausgefiillt werden

57-72

57

Basisdokumentation
Ifd. Nr. des Mehrlings

65

Entbindungsmodus
oPs

http://www.dimdi.de

C=UoH.Hn

66

Indikation zur operativen Entbindung

®  |CTG-Kontrolle

0= nein

1= ja
wenn Feld 58 = 1
91> externes CTG

0= nein

1= intermittierend

2 = kontinuierlich bis Geburt

3 = kontinuierlich bis Desinfektion
%2 linternes CTG

0= nein

1= intermittierend

2 = kontinuierlich bis Geburt

3 = kontinuierlich bis Desinfektion
% |Blutgasanalyse Fetalblut

0= nein

1= ja

wenn Feld 60 = 1

61>

Base Excess der Fetalblutanalyse

DDD,D mmol/l
%2 | pH-Wert der Fetalblutanalyse
L,000
% |Lage
[

1

2 = regelwidrige Schadellage

regelrechte Schadellage

3 = Beckenendlage
4 = Querlage
9 = nicht bestimmt

64

Geburtsdauer ab Beginn der aktiven
Eroffnungsperiode

D D Stunden

0
2L
U
J0
s[1[]
oL
Schliissel 2
wenn Feld 65 IN OPS_Sectio
67> |Kaiserschnitt-Entbindung unter
Antibiotika (Mutter)
]
0 = nein
1= ja, prophylaktische Gabe
2 = ja, laufende antibiotische Therapie
> |Notsektio
O
0= nein
1= ja
wenn Feld 68 = 1
6> | Hauptindikation bei Notsektio
N
Schlussel 2
> |E-E-Zeit bei Notsektio
DDD Minuten
" |Padiater bei Kindsgeburt anwesend
]
0= nein
1= ja
> |Padiater nach Kindsgeburt
eingetroffen
O
0= nein
1= ja

Veroffentlicht am 30.04.2021, gultig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021
© 2021 1QTIG

wenn Feld 72 = 1

73>

Datum

TT.MM.JJJJ

Ho.oo.Ooo

74>

75

Uhrzeit

hh:mm

Geburtsdatum des Kindes

TT.MM.JJJJ

Ho:00

7592 Basisdokumentation - Kind

Ho.0o.0oo

76

Uhrzeit der Geburt

hh:mm

HEREN

77

Geschlecht des Kindes

1= mannlich

2 = weiblich
3= divers

8 = unbestimmt

78

APGAR

nach 1 min

o
n
© ® N O o s W N 2> O

9=
10=

-
(=)

N

79

APGAR

nach 5 min

o
1
© O N O s W N O

-
o ©

n n I
-

o
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden
S

H Institut fiir Qualitatssicherung und
Datensatz Geburtshilfe Tareparers o Comcpangann
% |APGAR %  |Maskenbeatmung %6107 Entlassung / Verlegung
nach 10 min wenn Feld 93 =0

[] %> |Ernahrung des Kindes bei

Entlassung nach Hause / bei

E 0= nein Verlegung
0=0 1= ja
1=1
2=2 % |02-Anreicherung L]
=3 1 = ausschlieBlich mit Frauenmilch ernahrt
=4 D 2 = mindestens teilweise mit Frauenmilch ernahrt
=5 3 = ausschlieSlich mit Formula ernéhrt
-6 0= nein
7 1= la ¥ |Kind in Kinderklinik verlegt
=38 .
=9 " |Fehlbildungen
10= 10 ]
D 0= nein
8  |Gewicht des Kindes 1= ja
0 = keine
0000 1= leichte % |Entlassungs-/Verlegungsdatum aus
g 3= schwere der Geburtsklinik Kind
. 4 = letale
8 |Kopfumfang des Kindes TN
wenn Feld 91 IN (3;4)
"1 1.l 1% | Art der Fehlbildung IR
2 http:/fwww.dimdi.de 99

Entlassungs-/Verlegungsuhrzeit aus

wenn Feld 65 IN OPS_Sectio L ¥
= der Geburtsklinik Kind
8 | Allgemeinanasthesie L0000
2L00.00

hh:mm

0 .000.00 .
?f j":i" LACICLCICT ™ |Entlassungs-/Verlegungsdiagnose
) aus der Geburtsklinik Kind
S.D D D . D D http:/iwww.dimdi.de
% | Blutgasanalyse Nabelschnurarterie
9395 Bej Totgeburt Lo
1]|® |Totgeburt L0000
0 e . ,000.00
wenn Feld 84 = 1 0= nein L0000
%> |Base Excess Blutgasanalyse 1= a 0.0
Nabelschnurarterie —
wenn Feld 93 = 1 101

o Entlassungsgrund aus der

Tod vor Klinikaufnahme bei Geburtsklinik Kind
DDD,D mmol/l Totgeburt

§ 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de

86>

pH-Wert Blutgasanalyse

Nabelschnurarterie [] L]
0= nein Schlissel 4
H 9 H H =ik wenn Entlassungsgrund aus der Geburtsklinik = Verlegung in
Py - - ein anderes Krankenhaus
8 |\olumensubstitution Todeszeitpunkt bei Totgeburt 9> \/erlegung in ein auslandisches
Krankenhaus

0= nein 1= Tod ante partum D
1= ja 2= Tod sub partu 1= ja

3 = Todeszeitpunkt unbekannt

88 Pufferung wenn "Verlegung in ein ausléndisches Krankenhaus* <> 1

103> | Institutionskennzeichen des
aufnehmenden Krankenhauses

0= nein ERRRRRNEN
1= ja
Verdffentlicht am 30.04.2021, gilltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021 Seite 5von 7
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Geburtshilfe

IIG

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

wenn "Verlegung in ein ausldndisches Krankenhaus” <> 1

104>>

Standort des aufnehmenden
Krankenhauses

[

105

Tod des lebendgeborenen Kindes
innerhalb der ersten 7 Tage

0= nein

1= ja

106

Todesursache des lebendgeborenen
Kindes

http://www.dimdi.de

L0000
L0000
SEEEREN
L0000
L J0J0.00

107

Datum des Todes - lebendgeborenes
Kind

TT.MM.JJJJ

HEAEEAREEE

Veroffentlicht am 30.04.2021, gultig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021

© 2021 1QTIG

Seite 6 von 7



MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Geburtshilfe

laT(le

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Schlussel 1

1=

14 =
15=
16 =
17=

Familidre Belastung (Diabetes, Hypertonie,
Missbildungen, genetische Krankheiten, psychische
Krankheiten)

frihere eigene schwere Erkrankungen (z.B. Herz,
Lunge, Leber, Nieren, ZNS, Psyche)

= Blutungs-/Thromboseneigung

Allergie
frihere Bluttransfusionen

besondere psychische Belastung (z.B. familiare
oder berufliche)

besondere soziale Belastung (Integrationsprobleme,
wirtschaftliche Probleme)

Rhesus-Inkompatibilitat (bei vorangeg.
Schwangersch.)

Diabetes mellitus

Adipositas

Kleinwuchs

Skelettanomalien

Schwangere unter 18 Jahre
Schwangere Uber 35 Jahre
Vielgebarende (mehr als 4 Kinder)
Z. n. Sterilititsbehandlung

Z. n. Frihgeburt (Schwangerschaftsalter: Unter 37
vollendete Wochen)

= Z.n. Geburt eines hypotrophen Kindes (Gewicht

unter 2500 g)

= Z.n. 2 oder mehr Aborten/Abbriichen

Totes/geschadigtes Kind in der Anamnese

Komplikationen bei vorausgegangenen
Entbindungen

Komplikationen post partum

Z. n. Sectio caesarea

Z. n. anderen Uterusoperationen

rasche Schwangerschaftsfolge (weniger als 1 Jahr)
sonstige anamnestische oder allgemeine Befunde
behandlungsbediirftige Allgemeinerkrankungen
Dauermedikation

Abusus

besondere psychische Belastung

besondere soziale Belastung

Blutungen, Schwangerschaftsalter: unter 28
vollendete Wochen

Blutungen, Schwangerschaftsalter: 28 vollendete
Wochen und mehr

Placenta praevia
Mehrlingsschwangerschaft
Hydramnion

Oligohydramnie

Terminunklarheit
Placentainsuffizienz
Isthmozervikale Insuffizienz
vorzeitige Wehentatigkeit

Anamie

Harnwegsinfektion

indirekter Coombstest positiv
Risiko aus anderen serologischen Befunden
Hypertonie (Blutdruck tiber 140/90)

Ausscheidung von 1000 mg Eiweif? pro Liter Urin
und mehr

Mittelgradige - schwere Odeme
Hypotonie

Gestationsdiabetes
Lageanomalie

sonstige besondere Befunde im
Schwangerschaftsverlauf

Hyperemesis

Z. n. HELLP-Syndrom
Z. n. Eklampsie

Z. n. Hypertonie

Schlussel 2
60 = vorzeitiger Blasensprung
61 = Ubertragung des Termins
62 = Fehlbildung
63 = Friihgeburt
64 = Mehrlingsschwangerschaft
65 = Plazentainsuffizienz
66 = hypertensive Schwangerschaftserkrankung
67 = Rh-Inkompatibilitat
68 =

69 = Z n. Sectio caesarea oder anderen
Uterusoperationen

Diabetes mellitus

70 = Placenta praevia

71 = vorzeitige Plazentalésung

72 = sonstige uterine Blutungen

73 = Amnioninfektionssyndrom

74 = Fieber unter der Geburt

75 = mitterliche Erkrankung

76 = mangelnde Kooperation der Mutter

77 = pathologisches CTG oder auskultatorisch schlechte
kindliche Herzténe

78 = griines Fruchtwasser

79 = Azidose wahrend der Geburt (festgestellt durch
Fetalblutanalyse)

80 = Nabelschnurvorfall
81 = sonstige Nabelschnurkomplikationen

82 = protrahierte Geburt/Geburtsstillstand in der
Eroffnungsperiode

83 = protrahierte Geburt/Geburtsstillstand in der
Austreibungsperiode

84 = absolutes oder relatives Missverhaltnis zwischen
kindlichem Kopf und miitterlichem Becken

85 = Uterusruptur

86 = Querlage/Schréaglage

87 = Beckenendlage

88 = hintere Hinterhauptslage

89 = Vorderhauptslage

90 = Gesichtslage/Stirnlage

91 = tiefer Querstand

92 = hoher Geradstand

93 = sonstige regelwidrige Schadellagen
94 = sonstige

95 = HELLP-Syndrom

96 = intrauteriner Fruchttod

97 = pathologischer Dopplerbefund
98 = Schulterdystokie

Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll-, teilstationdrer und
stationsaquivalenter Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im
Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - § 4 PEPPV)

28 = Behandlung reguléar beendet, beatmet entlassen

29 = Behandlung regulér beendet, beatmet verlegt
Schlissel 4

01 = Behandlung regular beendet

02 =

Behandlung reguléar beendet, nachstationdre
Behandlung vorgesehen

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
Zustandigkeitswechsel des Kostentrégers
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen
einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPflV in
der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

09 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

12 = interne Verlegung

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

17 = interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen, nach
der BPflV oder fiir besondere Einrichtungen nach §
17b Abs. 1 Satz 15 KHG

22 = Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll-, teilstationérer und
stationsaquivalenter Behandlung

28 = Behandlung regular beendet, beatmet entlassen

29 = Behandlung regular beendet, beatmet verlegt

Schlussel 3
01 = Behandlung regular beendet

02 = Behandlung regular beendet, nachstationdre
Behandlung vorgesehen

03 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
04 = Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
05 = Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
06 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 = Tod

08 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen
einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPlV in
der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

09 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Grinden beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen arztlichen Rat beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

17 = interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,
nach der BPflV oder firr besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

Veroffentlicht am 30.04.2021, gultig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021
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Anlage 8b: Dokumentationsbelege fir Neonatologie fir Jahr 2021

MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Neonatologie

IIG

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

NEO (Spezifikation 2021 V07)

BASIS

Genau ein Bogen muss ausgefiillt werden

1-2

Art der Versicherung

Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der Versichertenkarte
Versichertenangabe des Kindes

http://www.arge-ik.de
[0-9%{0,9}

ENERNENNN

3

besonderer Personenkreis

Versichertenangabe des Kindes

§ 301-Vereinbarung

EN

372 Patientenidentifizierende Daten

eGK-Versichertennummer

Versichertenangabe des Kindes

HoOOoooo0on

Der Patient verfligt Uber keine eGK-
Versichertennummer.

Versichertenangabe des Kindes

[]

1= ja

5.1

Nachname der Mutter zum Zeitpunkt
der Geburt des Kindes

HOHOOHOOOoooooo
AN ENN N EEN RN
HOHODooDoDood

52

Nachname der Mutter liegt nicht vor

[]

1= ja

Vorsatzworte der Mutter zum
Zeitpunkt der Geburt des Kindes

Schreibweise entsprechend den Vorgaben der eGK

HOHOOHOOOoooooo
Lot

71

Vorname der Mutter zum Zeitpunkt
der Geburt des Kindes

AN RN N R e
ENREN RN EENEEn
AN RN EE N R

7.2

Vorname der Mutter liegt nicht vor

wenn Mehrii burt

17>

Anzahl Mehrlinge

Verdffentlicht am 30.04.2021, gliltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021
© 2021 1QTIG

]
1= ja Dj
s15  Basisdokumentation '® llaufende Nummer des Mehrlings
8 Institutionskennzeichen
0]
DOO0000OO
¥ |endgiltig (postnatal) bestimmtes
9 entlassender Standort Gestationsalter (komplette Wochen)
DO0000000 I T woenen
®  |aufnehmender Standort % lendgiiltig (postnatal) bestimmtes
Gestationsalter (plus zusatzliche
DOO0000OO Tage)
" |Betriebsstatten-Nummer ]
N Geburtsdatum des Kindes
2 |Fachabteilung Tr
§ 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de D [ . D D . D j D j
NN Eje Uhrzeit der Geburt
¥ |Versorgungsstufe des e
aufnehmenden Krankenhauses 0000
"]1|® |Gewicht des Kindes bei Geburt
1= Perinatalzentrum Level 1
2 = Perinatalzentrum Level 2 DD DD g
3 = Perinataler Schwerpunkt
5= sonstiges #  |Wo wurde das Kind geboren?
" |Identifikationsnummer des Kindes u
AR EEEEEEEEEE 1= inGeburtskinik ,
= in auBerklinischer Geburtseinrichtung
5| Geschlecht = zuHause
9 = sonstiges, z. B. wahrend Transport
D wenn Geburtsort = Geburtsklinik
1= ménniich * | Transport zur Neonatologie
2= weiblich
3= divers . j
8 = unbestimmt . X
0 = kein Transport zur Neonatologie
16-27 Angaben zur Geburt 1= Transport ohne Kraftfahrzeug (Inborn)
16 Mehrli burt 2 = Transport mit Kraftfahrzeug (Outborn)
ehrlingsgebu
wenn Kind verstorben
[ %> | primar palliative Therapie (ab
Geburt)
0= nein
1= ja
]
0= nein
1= ja
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden
lotle

H nstitut fr Qualitatssicherung und
Datensatz Neonatologie
wenn Feld 26 = 1 36 Gewicht bei Aufnahme wenn Schéidelsonogramm durchgefiihrt/vorhanden = ja
7> |Kind im KreiRsaal verstorben 2.> |Intraventrikulare (IVH) oder
000 periventrikulare (PVH) Hamorrhagie
g
D wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN(O;LEER) D
0= nei i
neim 31 |Kopfumfang bei Aufnahme .
1= ja 0= nein
1= IVH Grad |

0,0

28 ; 3= IVH Grad Ill
Aufnahmedatum (ins Krankenhaus " 7
( ) 2 |Kopfumfang bei Aufnahme nicht 4= periventrikulare Hamorrhagie (PVH)
TT.MM.IJJS bekannt
wenn Feld 42 IN (1,2,3:4)
[HAN AR NN 0 £, .. | Status bei Aufnahme
#  Uhrzeit (Aufnahme ins Krankenhaus) 1= ja

L

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN(0:LEER) 1= IVH/PVH ist wahrend des stationéren

[ D : j[ %1 Korpertemperatur bei Aufnahme Aufenthaltes erstmalig aufgetreten
2 = IVH/PVH lag bereits bei Aufnahme vor

30 : 2ot
ﬁg{gﬁ&%&datum n padlat”SChe D D ’ D °C| | wenn Schédelsonogramm durchgefiihrt/vorhanden = ja
44 . g . m
it = N - Zystische periventrikulare
wenn Aufnahmedatum und -uhrzeit = Geburtsdatum und -uhrzeit §§>2 Korpertemperatur bel Aufnahme >>>> Lgukomalgzie (PVL)
TTMMLI nicht bekannt

.00.0un
B [l

¥ Uhrzeit (Aufnahme in padiatrische 1= ja 0: nem
Abteilung) 1= ja
won Fold 441
00l * |angeborene Erkrankungen £... | Status bei Aufnahme
2 | Aufnahme ins Krankenhaus von [] []
0= keine oder leichte 1= PVL ist wihrend des stationaren Aufenthaltes
1= schwere oder letale erstmalig aufgetreten
r 2 = PVL lag bereits bei Aufnahme vor
1= externer Geburtsklinik wenn Feld 39 = 1
) - 40> . wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)
2= externer Kinderklinik Diagnose der angeborenen pr— ;
3= externer Klinik als Riickverlegung Erkrankung Ophtha|m_9|09|30he Untersuchung
4 = auBerklinischer Geburtseinrichtung ICD-10-GM durchgefuhrt/vorhanden

zu Hause http://www.dimdi.de

eigener Geburtsklinik am gleichen Standort 1.r H r ) r ﬂ j

eigener Geburtsklinik an anderem Standort

000.00

1= ja, im aktuellen Aufenthalt

wenn Aufnahme aus externer Klinik 3_[ D [ . [ D 2 = ja, in einem vorherigen Aufenthalt
SN s
ufnahme aus auslandischem wenn Feld 46 = 1
Krankenhaus L0000 e

3> |Datum der ersten Untersuchun
000.00 J

TT.MM.JJJJ

[ wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

HO.00.0000

== 4> | Schadelsonogramm
wenn Feld 32 IN (1;2;3) und wenn Feld 33 = LEER durchgefiihrt/vorhanden wenn Feld 46 IN (1;2)
¥ lnstitutionskennzeichen des .. |Friihgeborenen-Retinopathie (ROP)
Zuverlegenden Krankenhauses D maximales Stadium wahrend des stationiren Aufenthaltes
DOO00O00O0 oz nen
1= ja D
wenn Feld 32 IN (1,2;3) und wenn Feld 33 = LEER 0= nein
%> | entlassender Standort des 1= Stadium 1 (Demarkationslinie)
zuverlegenden Krankenhauses 2= Stadium 2 (Prominente Leiste)
3 = Stadium 3 (Prominente Leiste und extraretinale
D D D D D D D D D fibrovaskulare Proliferationen)
4 = Stadium 4 (Partielle Amotio retinae)
5= Stadium 5 (Totale Amotio retinae)
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© 2021 1QTIG



MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Neonatologie

IIG

Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

wenn Feld 48 > 0

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

wenn Sepsis = ja

... |ROP-Status bei Aufnahme

[]

1= ROP ist wahrend des stationaren Aufenthaltes
erstmalig aufgetreten

2 = ROP lag bereits bei Aufnahme vor

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

%> | Sauerstoffzufuhr jeglicher Art nach
Aufnahme (von mehr als 30 Minuten)

[]

0= nein

1= ja

64

>>>>

Datum des Sepsis-Beginns

TT.MM.JJJJ

Ho.0o.0ood

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

7>>> | Pneumothorax
0= nein
1= ja, ohne jegliche vorangehende oder
bestehende Atemhilfe/Beatmung aufgetreten
2 = ja, nach oder unter irgendeiner Form von
Atembhilfe/Beatmung aufgetreten
wenn Feld 57 IN (1;2)

wenn Sauerstoffzufuhr jeglicher Art nach Aufnahme = ja

3L.. |Beginn

>>>>

TT.MM.JJJJ

H0.00.0000

.. |Ort und Zeitpunkt des Auftretens
eines Pneumothorax

wahrend Behandlung in der Neonatologie de:
eigenen Standortes aufgetreten

2 = bei Aufnahme aus dem KreiRsaal/der
Geburtshilfe nach Erstversorgung durch ein
Team des eigenen Standortes

3 = bei Verlegung aus der

Neonatologie/Kinderklinik eines anderen
Standortes schon bestehend

[]

S

65>>>

Pneumonie

0= nein

1= ja

wenn Pneumonie = ja

66

>>>>

Datum des Pneumonie -Beginns

TT.MM.JJJJ

Ho.0o.0ood

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

52
>>>>

endgiltige Beendigung

TT.MM.JJJJ

Ho.0Uo.Oo0d

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

%> | Beatmung (von mehr als 30 Minuten)
durchgefihrt

[]

o
n

keine Atemhilfe
nur nasale / pharyngeale Beatmung
2 = nur intratracheale Beatmung

nasale / pharyngeale und intratracheale
Beatmung

59

>>>>

Behandlung des Pneumothorax

0 = nein, keine Punktion oder Drainage
1= ja, Einmalpunktion
2 = ja, mehrere Punktionen oder Pleuradrainage

[]

67>>>

nekrotisierende Enterokolitis (NEK)
(Stadium Il oder IlI)

[]

0= nein
1= ja

wenn Feld 67 = 1

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

wenn Beatmung (von > 30 min) durchgefiihrt

6>> | Bronchopulmonale Dysplasie (BPD

mit erhdhtem Sauerstoffbedarf im Alter von 36 Wochen p. m.

0 = keine oder milde BPD
1= ja, moderate BPD
2 = ja, schwere BPD

)

[]

68

>>>>

Status bei Aufnahme

[]

1= NEK st wahrend des stationaren Aufenthaltes
erstmalig aufgetreten

2 = NEK lag bereits bei Aufnahme vor

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

>>>>

3%.. |Beginn

TT.MM.JJJJ

O0.00.0000

wenn nur intratracheale Beatmung oder nasale/pharyngeale
und intratracheale Beatmung durchgefiihrt

2.. |endgiltige Beendigung der
intratrachealen Beatmung

TT.MM.JJJJ

H0.00.0000

61>>>

perinatale Hypoxie/lschamie
(Asphyxie)

0= nein
1= ja, ohne therapeutische Hypothermie
2 = ja, mit therapeutischer Hypothermie

69>>>

fokale intestinale Perforation (FIP) /
singulare intestinale Perforation (SIP)

[]

0= nein
1= ja

wenn Feld 69 = 1

wenn Feld 61 IN (1,2)

wenn Beatmung (von > 30 min) durchgefiihrt

.. |endgiiltige Beendigung jeglicher
Atembhilfe

TT.MM.JJJJ

Ho.0o.0o0d

2.. |HIE (Hypoxisch ischamische
Enzephalopathie)

0= nein

1= ja

70
>>>>

Status bei Aufnahme

1= FIP/SIP ist wahrend des stationaren
Aufenthaltes erstmalig aufgetreten

2 = FIP/SIP lag bereits bei Aufnahme vor

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)

68>> | Sepsis
0= nein
1= ja

T71>>>

Neugeborenen-Hdrscreening

0= nein
1= ja, im aktuellen Aufenthalt

2 = ja, in einem vorherigen Aufenthalt

Verdffentlicht am 30.04.2021, gliltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden
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Datensatz Neonatologie e s
755 Operation(en) und Prozeduren 72 |Kopfumfang bei Entlassung nicht &  |\weitere (Entlassungs-)Diagnose(n)
7> | Operation(en) und Prozeduren ECLEIT et b ieerl P AR P S e
wahrend des aktuellen stationaren |CD-10-GM
Aufenthaltes D hitp://www. dimdi.de
1=j
0 5 L0000
wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER) ) D D D D j
0= nein = . g .
- &> | Entlassung / Verlegung mit
! zusétzlichem Sauerstoffbedarf L0
wenn Operation(en) und Prozeduren wéhrend des aktuellen
stationéren Aufe(nth)altes =ja 4. D D D . D j
2N (OP oder Therapie einer ROI; L <000
Friihgeborenenretinopathie 0= nein
= L0000
|| |Entlassungsgrund L0000
0= nein § 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de 8.D D D . D j
1= ja, Lasertherapie oder Kryotherapie
2 = ja, intravitreale Anti-VEGF-Therapie [ D Q-D D D . D j
3= ja, sonstige Schlissel 1 oL
2 |OP oder Therapie einer NEK wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER) und wenn ...
(nekrotisierende Enterokolitis) Feld 79 IN (06708) 000,00
8>>>1Verlegung in ein auslandisches 3. .
B Krankenhaus
0 = nein, keine invasive Intervention
1= ja, Laparotomie D
2 = ja, Drainage/Lavage 1= ja
3 = ja, Drai /L d L. tomi
(b T B CE eI wenn "Verlegung in ein auslédndisches Krankenhaus" <> 1
3% | OP eines Hydrozephalus $l.- |Institutionskennzeichen des
aufnehmenden Krankenhauses
0= nein
1= ja wenn "Verlegung in ein auslandisches Krankenhaus" <> 1
8 . |Standort des aufnehmenden
78 Entlassung / Verlegung Krankenhauses
74
Entlassungsdatum
Krankenhaus/Todesdatum e NN EEE
TT.MM.JJJ wenn Entlassungsgrund = Tod
jD Dj D[D[ 83> Todesursache
* . http://www.dimdi.de
™ |Entlassungsuhrzeit/Todeszeitpunkt D000
hh:mm

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN (0;LEER)
6> | Kérpergewicht bei Entlassung

DO,

wenn Feld 19 >= 22 und wenn Feld 27 IN(O;,LEER)

I} |Kopfumfang bei Entlassung

00,
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Datensatz Neonatologie It i Quiltisscherung und

Schlissel 1
01 = Behandlung regulér beendet

02 = Behandlung regulédr beendet, nachstationére
Behandlung vorgesehen

03 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
04 = Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
05 = Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
06 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 = Tod

08 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen
einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPflV in
der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

09 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,
nachstationére Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen arztlichen Rat beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

17 = interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,
nach der BPflV oder fiir besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

22 = Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll-, teilstationédrer und
stationsaquivalenter Behandlung

25 = Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im
Vorjahr (fur Zwecke der Abrechnung - § 4 PEPPV)

28 = Behandlung regular beendet, beatmet entlassen
29 = Behandlung regulér beendet, beatmet verlegt

Verdffentlicht am 30.04.2021, giiltig vom 01.01.2021 bis 31.12.2021 Seite 5 von 5
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Anlage 9: Exposé zum Antrag auf sekundare Datennutzung, Stand 26.08.2024

FETONEONATPFAD

Interdisziplinarer, fach- und sektoreniibergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad

fiir Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion

Exposé zum Antrag auf sekundare Datennutzung
(nach § 137a Absatz 10 SGB V und gemaR 8. Kapitel VerfO)

Version vom 26.08.2024

Inhalt

1. Wissenschaftliche Fragestellung............coovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee 2
2. Studienpopulation/SUBbGrUPPEN .........cooiiiiiii 4
3. AANBUYSEIN ... 7
3.1, ErgebnisS LINKAGE .......coooeeeieeeeeeeeee e 7
3.2.  Charakterisierung der KONOIMEN ........oooii i 8
3.3, PrIMArEr OUICOME ... 21
3.4. Sekundare Outcomes auf Basis Datensatz ,Geburtshilfe” ............ccovvoiiiiiiiiiiinn, 23
4, LI L=1 1= PP PPPPPPPPP 30

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1:
Tabelle 2:
Tabelle 3:
Tabelle 4:
Tabelle 5:
Tabelle 6:
Tabelle 7:

Tabelle 8:

Analyse der Ubermittelten Datensatze unter Berlicksichtigung des Ergebnis des Linkage ... 7

Charakterisierung der beide Kohorten aus Sicht der eingeschlossenen Miitter.................... 9
Charakterisierung der beide Kohorten aus Sicht der eingeschlossenen Kinder................... 16
Primarer Outcome - GeSamtKONOITEN.......cociiiiiiiiiieeeeee e 21
Primarer Outcome — Subgruppenanalyse nach Wohnregion........cccccceecvveiiccieecccciee e, 22
Primarer Outcome — Subgruppenanalyse nach Geschlecht..........cccccovviiieiiiiei e, 23
Sekundare OULCOMES - IMULEET ...ccciuiiiiiie ettt e e e st e e aee e e reeennees 24
Sekundare OULCOMES - KINABI ....ciiiiiiiiiicieecee ettt st e et e e saae e s reeeneas 25

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD Seite 1 | 30



1. Wissenschaftliche Fragestellung

Um die gesundheitlichen Folgen einer fetalen Wachstumsrestriktion oder einer Praeklampsie fir
Schwangere und ihre Kinder zu minimieren, haben die Universitatskliniken Dresden und Jena einen
beim Innovationsfonds des G-BA Antrag auf Forderung einer innovativen Versorgungsform erstellt,

welches seit 01.07.2019 geférdert wird (https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versor-

gungsformen/fetoneonatpfad-fach-sektorenuebergreifender-feto-neonataler-versorgungspfad-fuer-

risikoschwangere-zur-verbesserung-des-kindlichen-outcome.258).

Der Feto-neonatale Gesundheitspfad untergliedert sich in vier, inhaltlich aufeinander aufbauende Ab-
schnitte:
[A] Frihzeitiges Erkennen der Schwangeren mit Risiko einer Praeklampsie bzw. einer fetalen
Wachstumsrestriktion (FWR)
[B] Strukturierte Betreuung von Risikoschwangerschaften
[C] Auf Probleme der FWR abgestimmte neonatologische Versorgung
[D] Adaptierte padiatrische Nachsorge

Fir jeden Abschnitt wurden SOP’s definiert, die sowohl die Prozesse, die Zeitpunkte der Prozessdurch-
fihrung als auch die handelnden Akteure beinhalten. In dem interdisziplindren Versorgungspfad sind
neben den Geburtshelfern und Neonatologen der Universitatskliniken Dresden und Jena auch Gyna-
kologische, Kinderarztliche und Pranatalmedizinische Praxen sowie psychologisch-sozialmedizinische
Teams und Pfadkoordinatoren eingebunden.

Die neue Versorgungsform richtet sich an folgende Zielgruppen:

e Schwangere, die sich in der 10. Schwangerschaftswoche (SSW) befinden und ein anamnesti-
sches Risiko fir Praeklampsie bzw. eine FWR aufweisen und in der Modellregion leben.
(Patientinnen-Einschluss ab Abschnitt [A])

o Schwangere, bei denen sich Hinweise fiir eine Praeklampsie bzw. FWR spater finden, und
Neugeborene mit FWR
(Patientinnen-Einschluss ab Abschnitt [B], [C] oder [D])

Schwangere, bei denen sich das Risiko im Laufe der Schwangerschaft nicht manifestiert, verlassen den
Pfad und werden routinemaRig in der Schwangerenvorsorge weiterbetreut.

Die Evaluation des Projektes erfolgt in einem Kohortendesign, in dem Schwangere und deren Babys,
die in die innovative Versorgungsform eingeschlossen wurden (Interventionskohorte (IK)), mit einer
Propensity-Score gematchten Kohorte aus Versicherten der AOK PLUS und der BARMER verglichen
werden, die aullerhalb der Regionen Sachsens und Thiiringens leben, in denen der innovative Behand-
lungspfad angeboten wird (Vergleichskohorte (VK); ndheres zur Bildung der Kontrollgruppe siehe An-
lage Evaluationskonzept Abb. 1 und Kapitel 3.2.2).

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD Seite 2 | 30


https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/fetoneonatpfad-fach-sektorenuebergreifender-feto-neonataler-versorgungspfad-fuer-risikoschwangere-zur-verbesserung-des-kindlichen-outcome.258
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/fetoneonatpfad-fach-sektorenuebergreifender-feto-neonataler-versorgungspfad-fuer-risikoschwangere-zur-verbesserung-des-kindlichen-outcome.258
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/fetoneonatpfad-fach-sektorenuebergreifender-feto-neonataler-versorgungspfad-fuer-risikoschwangere-zur-verbesserung-des-kindlichen-outcome.258

Interventions- und Vergleichsregionen
Wohnortder Versicherten

Sachsen:
Interventionsregion: PLZ 01xxx und 02xxx
Vergleichsregion: PLZ 04xxx, 09xxx, 08xxx, 07xxx

Thiiringen.
Interventionsregion: PLZ 046xx, 07xxx, 994xx bis 995xx
Vergleichsregion: PLZ 06xxx, 36xxx, 37xxX, 96Xxx, 98xXXX,
991xx bis 993xx, 996xx bis 999xx

Abbildung 1: Wohnorte der in die beiden Kohorten einbezogenen Miitter

Folgende Arbeitshypothesen liegen dem Evaluationskonzept zugrunde:

Primare Hypothese: Die friihzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren
Versorgung in einer spezialisierten, facher-, disziplin- und sektorentber-
greifenden Betreuung fir Mutter und Kind (neue Versorgungsform) fihrt
zu einer Verbesserung der Patientensicherheit, niedrigerer Komplikations-
rate und besseren, klinischen und psychosozialen Outcomes bei Mutter
und Kind.

Sekunddre Hypothese 1: Die neue Versorgungsform ist aus GKV-Perspektive kosteneffizient, d.h.
dass die direkten Versorgungskosten in einem glinstigen Verhaltnis zum
patientenrelevanten Nutzen stehen. (gesundheits6konomische Evalua-
tion)

Sekundare Hypothese 2: Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz
und fuhrt zu einer Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu frihzeiti-

ger Diagnostik und Behandlung. (begleitende Prozessevaluation)

Die Primare Hypothese wird anhand folgender Outcomes gepriift:

Primares Outcome:  Vermeidung von Verlegungen in die Perinatologie und Totgeburten inkl. Sub-
gruppenanalysen hinsichtlich Unterschiede zwischen den Geschlechtern bzw.
stadtischem und landlichem Raum

Sekundare Outcomes: (1) Praeklampsierate (Mitter); Gestationsaltersadjustiertes Geburtsgewicht
(Kinder), Mortalitat (Kinder), Morbiditat (Matter und Kinder)

(2) Lebensqualitat, Bindungsverhalten, Zugang zu/Zufriedenheit mit neuer

Versorgungsform (Datenbasis sind Befragungen der Sorgeberechtigten)
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(3) Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen (Datenbasis ist das Doku-

mentationssystem des Pfades)
(4) AU-Zeiten (Datenbasis sind GKV-Daten)

Mit Daten des IQTIG sollen der primare Outcome sowie der sekundadre Outcome (1) liberpriift wer-
den. Um vergleichbare Outcomes fiir Mitter und Kinder bei und nach Geburt fiir beide Kohorten in
die Evaluation einflieBen zu lassen, sollen Daten aus dem Datensatz ,Geburtshilfe” einflieRen.

Die Prifung der sekundaren Outcomes (2) — (4) der primaren Hypothese sowie die Outcomes der bei-
den sekundaren Hypothesen erfolgt auf Basis anderen Datenquellen. Daher wird im Folgenden nicht
weiter darauf eingegangen. Weitere Informationen kénnen, sofern fir die Prifung dieses Antrages

erforderlich, dem Evaluationskonzept entnommen werden.

2. Studienpopulation/Subgruppen

Zur ldentifikation der im Feto-Neonatalen-Pfad eingeschriebenen Mitter (IK) sowie die im Verlaufe
des Projektes per Pro-pensity Score gemachte Vergleichskohorte (VK) in den Daten des IQTIG, soll ein
indirektes Linkageverfahren angewendet werden, bei dem in einem friiheren Projekt 97 % der gesuch-
ten Mitter anhand der folgenden Merkmale aus dem Datenbestand der GKV einem Datensatz ,Ge-

burtshilfe“ zugeordnet werden konnten:!

¢ Institutionskennzeichen des Entbindungskrankenhaueses (IK-KH) [Modul 16/1:M — Feld IKNRKH]
e Aufnahmedatum Mutter bei Geburt in Krankenhaus [Modul 16/1:M — Feld AUFNDATUM]

e Entlassungsdatum Mutter bei Geburt aus Krankenhaus [Modul 16/1:M — Feld ENTLDATUM]

e Geburtsdatum des Kindes [Modul 16/1:K — Feld GEBDATUMK]

e Geburtsjahr der Mutter [Modul 16/1:M — Feld gebjahr]

e Alter der Mutter bei Aufnahme [Modul 16/1:M — Feld alter]

e PLZ der Mutter [Modul 16/1:M — Feld PLZ)

¢ Geburtsgewicht des Kindes [Modul 16/1:K — Feld KG]

In Klammern sind grau die Feldnamen aus der Datensatzbeschreibung ,,Geburtshilfe” des IQTIG ange-
geben. Die Zuordnung der Datensatze erfolgt entsprechend des Geburtsjahres des Kindes. Die Gebur-
ten liegen im Zeitraum 2020 — 2022. In die Analyse kdnnen aufgrund fehlender Pseudonyme fiir die
Institutskennzeichen in den LAG nur Geburten der Entlassjahre 2021 und 2022 (d.H. ENTLDA-
TUM=2021 und 2022) aufgenommen werden.

Da die Institutskennzeichen der Krankenhduser im Datensatz des IQTIG nur pseudonymisiert vorliegen,

wird fir die Zuordnung der Patientin zu deren Entbindungskrankenhaus wie folgt vorgegangen:

Die Konsortial-Krankenkasse AOK PLUS bildet ein kassenspezifisches Pseudonym (IDgk IK-KH) fiir jedes
Institutionskennzeichen einer Klinik (IK-KH), in denen Versicherte der Interventions- oder Vergleichs-

kohorte entbunden haben. Diese Liste mit Pseudonymen wird zuerst der Konsortial-Krankenkasse

1 Rothe, U. & Miiller, G. Evaluation eines Strukturvertrages zur Inzidenz des Gestationsdiabetes auf der Basis von
Sekundardaten. Diabetologie und Stoffwechsel 8, FV65 (2013).
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BARMER zur Verfuigung gestellt, die ggf. weitere Paare IK-KH = D IK-KH bildet, wenn die bei der
BARMER versicherten Teilnehmerinnen der Interventions- oder Vergleichskohorte an weiteren Kran-
kenhdusern entbunden haben. Letztendlich erganzt die Pfadkoordination des Projektes diese Liste, so-
fern Patientinnen der Interventionskohorte, die bei einer anderen gesetzlichen Kasse versichert sind,
andere Geburtsklinken genutzt haben (siehe Abb. 1).

Die so entstandene Pseudonymliste wird von den 3 Institutionen genutzt, um das IK-KH im obigen
beschriebenen Datensatz an das IQTIG zu pseudonymisieren. Die Datenséatze der Versicherten werden
dem Evaluator des Projektes (ZEGV) Ubermittelt, der einen einheitlichen Datensatz zusammenstellt
und dem IQTIG Ubermittelt.

Die Pseudonymliste IK-KH = Dk IK-KH wird parallel an die LAG Sachsen bzw. Thiiringen Gibermittelt.
Die LAG ersetzen in den Listen das IK-KH durch das im Rahmen des IQTIG-Verfahren genutzte Pseudo-
nym (IDiqric IK-KH). Die Liste Kassenspezifisches Pseudonyme — IQTIG-spezifisches Pseudonym wird an-
schlieBend durch die LAG dem IQTIG (ibermittelt. Das IQTIG ersetzt anschlieBend in den durch das
ZEGV Ubermittelten Datensatzen die kassenspezifischen IK Leistungserbringer-Pseudonyme durch die
IQTIG-spezifischen Pseudonyme (siehe Abb. 1) und kann auf dieser Basis das indirekte Linkageverfah-
ren durchfiihren, um aus deren Datenbestand die Analysedatensatze zu identifizieren.

Zur ldentifikation der beiden Kohorten sowie fiir die im primaren Outcome beschriebene Subgrup-
penanalysse ,stadtischer / landlicher Raum” werden zudem zusétzlich zum obigen Datensatz das pseu-
donymisierte Kohortenkennzeichen (A, B) sowie ein aus der PLZ abgeleitetes Kennzeichen zur Wohn-
region (1 = GroRstadt, 2 = Sonstige) (ibermittelt.

Die zweite im primadren Outcome genannte Subgruppe , Geschlecht” kann anhand der in dem Daten-
satz ,, Geburtshilfe - Kind“ [Modul 16/1:K — Feld GESCHLECHTK; NUMSCHLUESSEL 1 bzw. 2] vorhande-

nen Angabe gebildet werden.

Fiir Datenaustausch zwischen ZEGV und IQTIG ist derzeit eine geschiitzte Cloud des Universitatsklini-
kums Dresden (UKD) vorgesehen. Die CarusCloud des UKD basiert auf der OpenSource Software
Nextcloud (nextcloud.com). Die CarusCloud des UKD wird vollstdndig auf eigenen Servern des GB IT
des UKD in den Raumlichkeiten des GB IT betrieben (Server-Rdume im Haus 25 des UKD bzw. UKD-
eigene Server-Rdume im Lehman-RZ der TU-Dresden: https://tu-dresden.de/zih/die-einrichtung/re-
chenzentrums-infrastruktur/lehmann-zentrum-rechenzentrum-Izr ). Fir den Betriebssupport der L6-
sung (IT-Adminstration) wird ein kostenpflichtiger Support beim Hersteller Nextcloud bezogen. Vor
Einstellung der Daten in die Cloud werden diese mittels 7-Zip-Software und symmetrischem Verschliis-
selungsverfahren AES-256 verschliisselt. Das jeweils (einmalig) genutzte Password wird zwischen den
verantwortlichen Mitarbeitern der datenliefernden und datenempfangenden Stelle fernmiindlich ver-

einbart.

Im Rahmen der Beantragung der Datenfllisse zwischen Krankenkassen und ZEGV bei den zustdndigen
Aufsichtsbehdrden im Rahmen eines Antrages nach §75 SGB X werden die Datenfliisse auch mit dem
zustandigen Datenschutzbeauftragten des IQTIG nochmals abgesprochen. Eine entsprechende An-

frage wurde bereits gestellt. Die Datenschutzbeauftragten der beteiligten Krankenkassen haben dem
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Vorgehen bereits zugestimmt.

LAG Sachsen bzw. Thiiringen

Abb. 1: Datenaustausch zwischen AOK PLUS / BARMER / Pfadkoordination und IQTIG zur Identifizierung von Interventions-
und Kontrollpatientinnen aus dem Projekt FetoNeoNat-Pfad (IK-KH Institutionskennzeichen des Krankenhaus in dem Entbin-

dung stattfand)

Hinweis zur Durchfiihrung des Linkage: Das Geburtsgewicht des Kindes wird von den Krankenkassen
aus den Abrechnungsdaten fiir die DRG entnommen. Diese kann von den Angaben im Datensatz ,,Ge-

* Laufende Nummer Patientin
Kohortenkennzeichen (A / B)
1D IK-KH
Aufnahmedatum
Entlassungsdatum
Geburtsdatum des Kindes
Geburtsjahr der Mutter
Alter der Mutter bei Aufnahme
PLZ der Mutter
Geburtsgewicht des Kindes
Kennzeichen Wohnort (1=
GroBstadt, 2 = Sonstiger)

s s s s s s s s s 0w

Pfadkoordination BARMER
* IK-KH + Laufende Nummer Patientin * IK-KH + Laufende Nummer Patientin * IK-KH + Laufende Nummer Patientin
* IDgy IK-KH * Interventions- / Kontrollgruppe * 1Dy IK-KH * Interventions- / Kontrollgruppe * IDgy IK-KH + Interventions- / Kontrollgruppe
* 1Dy IK-KH o Dy IK-KH * 1Dy IK-KH
+ Aufnahmedatum * Aufnahmedatum + Aufnahmedatum
+ Entlassungsdatum * Entlassungsdatum + Entlassungsdatum
* Geburtsdatum des Kindes * Geburtsdatum des Kindes * Geburtsdatum des Kindes
* Geburtsjahr der Mutter « Geburtsjahr der Mutter + Geburtsjahr der Mutter
* Alter der Mutter bei Aufnahme * Alter der Mutter bei Aufnahme * Alter der Mutter bei Aufnahme
* PLZ der Mutter * PLZ der Mutter * PLZ der Mutter
* Geburtsgewicht des Kindes * Geburtsgewicht des Kindes * Geburtsgewicht des Kindes
+ Kennzeichen Wohnort (1= * Kennzeichen Wohnort (1= + Kennzeichen Wohnort (1 =
GroRstadt, 2 = Sonstiger) GroRstadt, 2 = Sonstiger) GroRstadt, 2 = Sonstiger)
| I |
v
ZEGV der TU Dresden

* Weiterverarbeitung aggregierter Daten
* Erstellung Evaluationsbericht FetoNeoNat-Pfad

QTG

y

* Laufende Nummer Patientin

PLZ der Mutter
Geburtsgewicht des Kindes
Kennzeichen Wohnort (1=
GroRstadt, 2 = Sonstiger)

Laufende Nummer Patientin

PLZ der Mutter
Geburtsgewicht des Kindes
Kennzeichen Wohnort (1 =
GroRstadt, 2 = Sonstiger)

* IK-KH * Kohortenkennzeichen (A / B) * Kohortenkennzeichen (A / B)
* IDyy IK-KH * 1Dy IK-KH * ID;qriq IK-KH
¢ Aufnahmedatum + Aufnahmedatum
l * Entlassungsdatum * + Entlassungsdatum
. 1Dwe IKKH * Geburtsdatum des Kindes * Geburtsdatum des Kindes
) lD“ 1-KH * Geburtsjahr der Mutter * Geburtsjahr der Mutter
ane * Alter der Mutter bei Aufnahme * Alter der Mutter bei Aufnahme

N

Indirektes Linkage mit
Datenbestand des 1QTIG

¥

Analysen auf Daten-
bestand des IQTIG nach
Interventions- bzw.
Kontrollgruppe sowie
Subgruppenanalysen nach
Alter des Kindes und
‘Wohnort

burtshilfe” leicht abweichen.

Die erste Verknipfung bitte mit Hilfe der Variablen durchfiihren:

Datensatz ZEGV:

Datensatz IQTIG:

ID_KK, BEHANDLUNG_VON, BEHANDLUNG_BIS, GEBURTSTAG_KIND, GE-

BURTSJAHR_MUTTER, PLZ_MUTTER, GEWICHT_KIND
ID_KK, AUFNDATUM, ENTLDATUM, GEBDATUMK, GEBJAHR, PLZ, KG

Die Ubrigen Mtter bitte verkniipfen mit Hilfe der Variablen:

Datensatz ZEGV:

Datensatz IQTIG:

ID_KK, BEHANDLUNG_VON, BEHANDLUNG_BIS, GEBURTSTAG_KIND, GE-

BURTSJIAHR_MUTTER, PLZ_MUTTER
ID_KK, AUFNDATUM, ENTLDATUM, GEBDATUMK, GEBJAHR, PLZ
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3. Analysen

Auf Basis der mittels indirektem Linkage im Datensatz des IQTIG identifizierten Datensatze sollen fol-
gende Analysen durchgefiihrt werden. Die Kennzeichnung Kohorte A und Kohorte B in den Tabellen-
kopfen beziehen sich auf die pseudonymisierte Kennzeichnung fir Interventions- / Kontrollkohorte.

Um datenschutzkonforme anonyme Ergebnisse zu erzeugen, sollen alle Haufigkeiten wie folgt tber-

mittelt werden:

ermittelte Anzahl libermittelter Wert
0 0

1.4 <4

ab5 ermittelte Anzahl

3.1. Ergebnis Linkage

Nachfolgende Analysen sollen das Ergebnis des Linkage zeigen sowie etwaige Verzerrungen, die durch

fehlendes Linkage (dem Gbermittelten Datensatz konnte kein eindeutiger Datensatz aus dem Bestand

des IQTIG zugeordnet werden) entstanden sind. Basis dieser Analysen sind die Ubermittelten Daten
des ZEGV. N steht fir die Anzahl gefundener Datensatze, MW + SD steht fir Mittelwert + Standardab-

weichung.

Tabelle 1: Analyse der libermittelten Datensditze unter Berlicksichtigung des Ergebnis des Linkage

Datensatze, fiir die ein ] .
keine Zuordnung eines
Datensatz ,,Geburts-
o a Datensatzes ,, Geburts-
hilfe” zugeordnet wer- e a1
hilfe”“ méglich
. den konnte
Bezeichnung
Kohorte A Kohorte B | Kohorte A Kohorte B
Anzahl Datensatze gesamt N N N N
Anzahl Datensatze mit Wohnregion 1 N N N N
Anzahl Datensatze mit Wohnregion 2 N N N N
Anzahl Datenséatze mit Geburtsjahr 2021 N N N N
(Geburtsjahr aus "Geburtsdatum des Kindes" )
Anzahl Datensatze mit Geburtsjahr 2022 N N N N
(Geburtsjahr aus "Geburtsdatum des Kindes" )
Alter der Mutter bei Aufnahme MW+SD ~ MW%SD | MW+SD MW +3D
Geburtsgewicht des Kindes MW + SD MW+SD | MW+£SD | MW *SD
Dauer stationarer Aufenthalt der Mutter (be-
h "Entl M i Ge-
rechnen aus "Ent assu:lg.zdatum utter bei Ge MW + SD MW + SD MW + SD MW + SD
burt aus Krankenhaus" - "Aufnahmedatum
Mutter bei Geburt in Krankenhaus")
Anzahl Krankenh&user, in denen Patientinnen
entbunden haben (Anzahl unterschiedlicher N N N N
IDiamic IK-KH)
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3.2. Charakterisierung der Kohorten

Nachfolgende Analysen erfolgen auf den identifizierten Datensatzen ,, Geburtshilfe®. Sie dienen der

Beschreibung der beiden Kohorten. Da die Propensity-Score basierte gemachte Vergleichskohorte auf

Basis von Abrechnungsdatensdtzen der Krankenkassen gebildet wurde, ist davon auszugehen, dass

sich beide Kohorten in klinischen Parametern unterscheiden. Um im Rahmen der Evaluation die ermit-

telten Outcomes einordnen zu kénnen, sind nachfolgende Aussagen liber beide Kohorten sowohl in

Bezug auf

Nachfolgende Tabellen sind wie folgt aufgebaut:

In der ersten Spalte befindet sich die Beschreibung des Analyseergebnisses und ggf. Hinweise
auf die zu bildende Variable.
In den 3 folgenden Spalten sind die Feldnummern auf den Dokumentationsbogen fir die 2
Jahre, aus denen Geburten Gbermittelt werden, aufgefihrt.
Der Feldname bezieht sich auf die Spezifikation aus den Tabellen SDN-Daten_Datensatzbe-
schreibung. Sie sind fir beide Jahre identisch.
In der Spalte ,,Schliissel/Formel” befindet sich
o der zu nutzende Nummernschlissel (oder Nummernschlisselbereich z.B. >2) aus den
Tabellen SDN-Daten_Datensatzbeschreibung,
o den Begriffe ,,Not Missing” = es sollen alle Datensatze gezédhlt werden, bei denen das
genannte Feld einen Wert aufweist,
o den Begriffe ,Missing” = es sollen alle Datensatze gezahlt werden, bei denen das ge-
nannte Feld keinen Wert aufweist,
o eine Formel, wie die auszuwertende Variable berechnet werden soll oder
o eine Bedingung (,wenn”“) welche Wertebereiche in die Analyse einzubeziehen sind.
Die letzten beiden Spalten enthalten die Art der durchzufiihrenden Analysen, getrennt nach
Kohorte A und B (beim primdren Endpunkt noch nach den jeweiligen Subgruppen)
o N: Anzahl ermitteln
o MW £ SD: Mittelwert * Standardabweichung
o 25%-, 50%-, 75%-Quantil: 3 Quartilwerte ermitteln
Hellgrau unterlegte Zeilen enthalten die Bedingungen, die fir das jeweilige Feld auf dem Do-
kumentationsbogen ausgewiesen ist.
In der Spalte ,Schlissel/Formel” steht der Ausdruck between [X;Y] fur einen Bereich zwischen
2Xund<Y.

die Miitter als auch auf die Kinder erforderlich.
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Tabelle 2: Charakterisierung der beide Kohorten aus Sicht der eingeschlossenen Miitter

Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item SPezifi- Analysen
kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
Anzahl in die Analysen einbezogene Patientinnen 12:M | 12:M N N
Perinatalzentrum Level 1 14:M | 14:M | VERSSTUFE 1 N N
Perinatalzentrum Level 2 14:M | 14:M | VERSSTUFE 2 N N
Perinataler Schwerpunkt 14:M | 14:M | VERSSTUFE 3 N N
Geburtsklinik 14:M | 14:M | VERSSTUFE 4 N N
sonstiges 14:M | 14:M | VERSSTUFE 5 N N
Anzahl Mehrlinge = 1 13:M | 13:M | ANZMEHRLINGE 1 N N
Anzahl Mehrlinge = 2 13:M | 13:M | ANZMEHRLINGE 2 N N
Anzahl Mehrlinge > 2 13:M | 13:M | ANZMEHRLINGE >2 N N
Befunde im Mutterpass vorhanden = nein 24:M | 24:M | SSBEFUNDE 0 N N
Befunde im Mutterpass vorhanden = ja 24:M | 24:M | SSBEFUNDE 1 N N
Schwangere erscheint ohne Mutterpass 24:M | 24:M | SSBEFUNDE 2 N N
wenn Befunde im Mutterpass = ja Wenn SSBEFUNDE = 1
Familidre Belastung (Diabetes, Hypertonie, etc.) 25:M | 25:M | SSBEFUND 1 N N
Lr:ylliree) eigene schwere Erkrankungen (z.B. Herz, Lunge, Leber, Nieren, ZNS, 25:M | 25:M | SSBEFUND ) N N
Blutungs-/Thromboseneigung 25:M | 25:M | SSBEFUND 3 N N
Diabetes mellitus 25:M | 25:M | SSBEFUND N N
Adipositas 25:M | 25:M | SSBEFUND 10 N N
Z. n. Sterilitatsbehandlung 25:M | 25:M | SSBEFUND 16 N N
Z. n. Frihgeburt (Schwangerschaftsalter: Unter 37 vollendete Wochen) 25:M | 25:M | SSBEFUND 17 N N
Z. n. Geburt eines hypotrophen Kindes (Gewicht unter 2500 g) 25:M | 25:M | SSBEFUND 18 N N
Z. n. 2 oder mehr Aborten/Abbriichen 25:M | 25:M | SSBEFUND 19 N N
Totes/geschadigtes Kind in der Anamnese 25:M | 25:M | SSBEFUND 21 N N
Komplikationen bei vorausgegangenen Entbindungen 25:M | 25:M | SSBEFUND 22 N N

Tabelle 2 weiter néichste Seite
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Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item SPezifi- Analysen
kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
sonstige anamnestische oder allgemeine Befunde 25:M | 25:M | SSBEFUND 26 N N
behandlungsbediirftige Allgemeinerkrankungen 25:M | 25:M | SSBEFUND 27 N N
Dauermedikation 25:M | 25:M | SSBEFUND 28 N N
Mehrlingsschwangerschaft 25:M | 25:M | SSBEFUND 35 N N
Placentainsuffizienz 25:M | 25:M | SSBEFUND 39 N N
Hypertonie (Blutdruck tiber 140/90) 25:M | 25:M | SSBEFUND 46 N N
Ausscheidung von 1000 mg Eiweils pro Liter Urin und mehr 25:M | 25:M | SSBEFUND 47 N N
Gestationsdiabetes 25:M | 25:M | SSBEFUND 50 N N
sonstige besondere Befunde im Schwangerschaftsverlauf 25:M | 25:M | SSBEFUND 52 N N
Z.n. HELLP-Syndrom 25:M | 25:M | SSBEFUND 54 N N
Z. n. Eklampsie 25:M | 25:M | SSBEFUND 55 N N
Z. n. Hypertonie 25:M | 25:M | SSBEFUND 56 N N
wenn Test auf GDM durchgefiihrt = ja Wenn DIAGTESTGESTADIAB = 1
Diagnosetest auffallig = Missing 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG Missing N N
Diagnosetest auffallig = nein 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG 0 N N
Diagnosetest auffallig = ja 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG 1 N N
DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest auffallig = nein bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) ZS;M ZS;M DIAGTESTAUFFAELLIG ( ELLIG=0) & N N
Fn_Gestalter
- (Fn_Gestalter < 203)
(DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest aufféllig = nein bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29-< 32 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG ELLIG=0) &
SSW) * * | Fn_Gestalter (Fn_Gestalter N N
between [204;223])
DIAGTESTAUFFAELLIG | (DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest auffallig = nein bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 -< 37 28:M | 28:M | Fn_Gestalter ELLIG=0) &
SSW) * * (Fn_Gestalter N N
between [224;258])

* Fn_Gestalter ist berechnetes Feld; siehe https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf, S. 142

p . . Tabelle 2 weiter néchste Seite
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https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf

Seite 142

Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item SPe2|f|- Analysen
kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
28:M | 28:M DIAGTESTAUFFAELLIG | (DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest auffallig = nein bei Gestationsalter > 259 Tage (> 37 SSW) . + | Fn_Gestalter ELLIG =0) & N N
(Fn_Gestalter >=259)
(DIAGTESTAUFFA-
28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLI
Diagnosetest auffallig = ja bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) 8* 8* GTESTAU G ELLIG=1) & N N
Fn_Gestalter
- (Fn_Gestalter < 203)
(DIAGTESTAUFFA-
. ws . . 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG ELLIG=1) &
Diagnosetest auffallig = ja bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - < 32 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn_Gestalter N N
between [224;258)
(DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest auffallig = ja bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG ELLIG=1) & N N
* * | Fn_Gestalter (Fn_Gestalter
between [224;258)
) ) (DIAGTESTAUFFA-
Diagnosetest auffillig = ja bei Gestationsalter > 259 Tage (= 37 SSW) 28:M | 28:M | DIAGTESTAUFFAELLIG ELLIG=1) & N N
* * | Fn_Gestalter
(Fn_Gestalter >=259)
Entbindung in der Klinik bei geplanter Klinikgeburt 33:M | 33:M | AUFNAHMEART 1 N N
E‘ntbmdung' |r'1 der Klinik bei weitergeleiteter Haus-/Praxis-/Geburtshausgeburt, 33:M | 33:M | AUENAHMEART 5 N N
die auBerklinisch subpartal begonnen wurde
Entbindung des Kindes vor Klinikaufnahme 33:M | 33:M | AUFNAHMEART 3 N N
_ . . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART =1)
Aufnahmeart =1 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * | Fn_Gestalter & (Fn_Gestalter < 203) N N
(AUFNAHMEART =
28:M | 28:M | AUFNAHMEART
Aufnahmeart =1 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 8* 8* U 1) & (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [204;223)
28:M | 28:M AUFNAHMEART (AUFNAHMEART =
Aufnahmeart =1 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) * + | Fn_Gestalter 1) & (Fn_Gestalter N N
between [224;258)

* Fn_Gestalter ist berechnetes Feld; siehe https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf, S. 142
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Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item SPez|f|- Analysen
kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
. . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART =1)
= > >
Aufnahmeart =1 bei Gestationsalter > 259 Tage (> 37 SSW) * * Fn_Gestalter & (Fn_Gestalter >=259) N N
. . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART = 2)
= <
Aufnahmeart =2 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * Fn_Gestalter & (Fn_Gestalter < 203) N N
(AUFNAHMEART =2)
28:M | 28:M | AUFNAHMEART
Aufnahmeart =2 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 8* 8* v & (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [224;258)
(AUFNAHMEART =2)
28:M | 28:M | AUFNAHMEART
Aufnahmeart =2 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) 8* 8* v & (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [224;258)
. . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART =2)
= > >
Aufnahmeart =2 bei Gestationsalter > 259 Tage (> 37 SSW) * * Fn_Gestalter & (Fn._Gestalter >=259) N N
. . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART = 3)
= < <
Aufnahmeart =3 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * | Fn_Gestalter & (Fn_Gestalter < 203) N N
) ] (AUFNAHMEART = 3)
Aufnahmeart =3 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 28:M | 28:M | AUFNAHMEART & (Fn_Gestalter N N
* * Fn_Gestalter
between [204;223)
28:M | 28:M AUFNAHMEART (AUFNAHMEART = 3)
Aufnahmeart =3 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) * N Fn_Gestalter & (Fn_Gestalter N N
between [224;258)
. . 28:M | 28:M | AUFNAHMEART (AUFNAHMEART =3)
= > >
Aufnahmeart =3 bei Gestationsalter > 259 Tage (> 37 SSW) * * Fn_Gestalter & (Fn._Gestalter =259) N N
keine antenatale Kortikosteroidtherapie 35:M | 35:M | LUNGENREIF 0 N N
ja, Beginn der antenatalen Kortikosteroidtherapie erfolgte in eigener Klinik 35:M | 35:M | LUNGENREIF 1 N N
ja, Beginn der antenatalen Kortikosteroidtherapie erfolgte extern 35:M | 35:M | LUNGENREIF 2 N N
. . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF =0) &
= < <
Lungenreife = 0 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn_Gestalter < 203) N N

* Fn_Gestalter ist berechnetes Feld; siehe https.//iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf, S. 142
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Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item S,pez'f'- Analysen
kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schlissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
(LUNGENREIF=0) &
28:M | 28:M | LUNGENREIF
Lungenreife = 0 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 8* 8* UNG (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [204;223)
28:M | 28:M LUNGENREIF (LUNGENREIF=0) &
Lungenreife = 0 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 -< 37 SSW) . + | Fn_Gestalter (Fn_Gestalter N N
between [224;258)
. . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF =0) &
= > >
Lungenreife = 0 bei Gestationsalter > 259 Tage (= 37 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn_ Gestalter >=259) N N
e . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF=1) &
Lungenreife = 1 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) " * Fn_Gestalter (Fn__Gestalter < 203) N N
(LUNGENREIF=1) &
28:M | 28:M | LUNGENREIF
Lungenreife = 1 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 8* 8* UNG (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [224;258)
(LUNGENREIF=1) &
28:M | 28:M | LUNGENREIF
Lungenreife = 1 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) 8* 8* UNG (Fn_Gestalter N N
Fn_Gestalter
between [224;258)
. . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF =1) &
= > >
Lungenreife = 1 bei Gestationsalter > 259 Tage (= 37 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn._Gestalter >=250) N N
. . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF =2) &
= < <
Lungenreife = 2 bei Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn_Gestalter < 203) N N
_ _ (LUNGENREIF=2) &
Lungenreife = 2 bei Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) 28:M | 28:M | LUNGENREIF (Fn_Gestalter N N
* * Fn_Gestalter
between [204;223)
LUNGENREIF (LUNGENREIF=2) &
. . . 28:M | 28:M
Lungenreife = 2 bei Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - <37 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn_Gestalter N N
between [224;258)
. . . 28:M | 28:M | LUNGENREIF (LUNGENREIF =2) &
= > >
Lungenreife = 2 bei Gestationsalter > 259 Tage (= 37 SSW) * * Fn_Gestalter (Fn. Gestalter >=250) N N

* Fn_Gestalter ist berechnetes Feld; siehe https.//iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf, S. 142

Tabelle 2 weiter néchste Seite
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Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item SPezifi- Analysen

kation
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Scth::zII/ For- Kohorte A Kohorte B
Geburtsrisiken = nein 39:M | 39:M | GEBRISIKEN 0 N N
Geburtsrisiken = ja 39:M | 39:M | GEBRISIKEN 1 N N
wenn Geburtsrisiken = ja Wenn GEBRISIKEN =1
vorzeitiger Blasensprung 40:M | 40:M | GEBRISIKO 60 N N
Ubertragung des Termins 40:M | 40:M | GEBRISIKO 61 N N
Fehlbildung 40:M | 40:M | GEBRISIKO 62 N N
Frihgeburt 40:M | 40:M | GEBRISIKO 63 N N
Mehrlingsschwangerschaft 40:M | 40:M | GEBRISIKO 64 N N
Plazentainsuffizienz 40:M | 40:M | GEBRISIKO 65 N N
hypertensive Schwangerschaftserkrankung 40:M | 40:M | GEBRISIKO 66 N N
Diabetes mellitus 40:M | 40:M | GEBRISIKO 68 N N
vorzeitige Plazentalosung 40:M | 40:M | GEBRISIKO 71 N N
mutterliche Erkrankung 40:M | 40:M | GEBRISIKO 75 N N
pathologisches CTG oder auskultatorisch schlechte kindliche Herzténe 40:M | 40:M | GEBRISIKO 77 N N
Azidose wahrend der Geburt (festgestellt durch Fetalblutanalyse) 40:M | 40:M | GEBRISIKO 79 N N
Uterusruptur 40:M | 40:M | GEBRISIKO 85 N N
HELLP-Syndrom 40:M | 40:M | GEBRISIKO 95 N N
intrauteriner Fruchttod 40:M | 40:M | GEBRISIKO 96 N N
pathologischer Dopplerbefund 40:M | 40:M | GEBRISIKO 97 N N
Geburtseinleitung = nein 41:M | 41:M | GEBEINLEIT 0 N N
Geburtseinleitung = ja 41:M | 41:M | GEBEINLEIT 1 N N
Anzahl vorausgegangener Schwangerschaften 21:M | 21:M | ANZSSVORHER gssz:éizﬁ-h 7255;/:_-6\32?;&
Anzahl Lebendgeburten 22:M | 22:M | ANZSSVORHLG 7255';f’:éi2?£;l 7255;?&1?]2?{;'
Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD Seite 14 | 30 Tabelle 2 weiter nachste Seite




Item Spezifi-

Modul/Teildatensatz: 16/1:M Kation Analysen
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel Kohorte A | Kohorte B
25%-, 50%- | 25%-, 50%-
ANZSSVOR- , ,
Anzahl Totgeburten 23:M | 23:M HTG 75%-Quan- | 75%-Quan-
til til
25%-, 50%- | 25%-, 50%-
Alter der Mutter bei Klinkeinweisung - Quantile * * | alter 75%-éluan- 75%—(’1uan—
til til
Alter der Mutter bei Klinkeinweisung - MW + SD * * | alter MW £SD | MW +SD
25%-, 50%- | 25%-, 50%-
[ _ H * % * % ’ ’
Dauer stationarer Aufenthalt Mutter - Quantile vwDauer 75%-Quan- | 75%-Quan-
til til
Dauer stationarer Aufenthalt Mutter - MW + SD ok ** | vwDauer MW +£SD | MW £SD
BMI - Quantile bei Erstuntersuchung WENN ( ) ) ) )
(KGERSTUNT / 25%-, 50%- | 25%-, 50%-
zu berechnen aus 29:M | 29:M | KGERSTUNT (LAENGE*0,01)%) between , ,
Kérpergewicht bei Erstuntersuchung/(KérpergroRe *0,01)? 30:M | 30:M | LAENGE [15,90]); I’<GERSTUNT/ 75%-Quan- | 75%-Quan-
. e - . S < ;90]); . .
EZ:ayg\{cert wird fiir Quantilbildung nur bericksichtigt, wenn er > 15 und < 90 (LAENGE*0,01)2; MISSING) til til
- + i
BMI - MW £ SD bei Erstuntersuchung WENN (
_ ' (KGERSTUNT /
2u berechnen aus o 29:M | 29:M | KGERSTUNT |, \ENGE*0,01)2) between | MW £SD | Mw £ D
K6rpergewicht bei Erstuntersuchung/(KérpergroRe *0,01) 30:M | 30:M | LAENGE [15:90]); KGERSTUNT /
BMI- e DB o 51 ;90]);
urI:/(Ijl x%r:)\;\::ggiur MW und SD Berechnung nur beriicksichtigt, wenn er > 15 (LAENGE*0,01)%; MISSING)

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD

* alter ist berechnetes Feld; laut SDN-Daten_Datensatzbeschreibung Zeile 19
** berechnetes Feld; laut SDN-Daten _Datensatzbeschreibung Zeile 65 (Jahre 2021 und 2022)
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In die Analysen der Neugeborenen gehen alle Teildatensatze Kind ein, die einer in der obigen Analyse bericksichtigten Mutter zugeordnet werden. D.h. bei Mehrlings-

schwangerschaften gehen n Teildatenséatze Kind ein.

Tabelle 3: Charakterisierung der beide Kohorten aus Sicht der eingeschlossenen Kinder

Modul/Teildatensatz: 16/1:K IteTaiirz::‘z'ﬂ- Analysen
Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schlissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
Anzahl in die Analysen.einbezogene Kinder (z.B. gemessen an vorhandenem 57:k | 57:k | LNRMEHRLING Not Missing N N
Feld Ifd. Nr. des Mehrlings)
Anzahl Kinder, bei denen Datensatz der Mutter mit Wohnregion = 1 gekenn- aus Daten- | Kennzeichen Woh- 1 N N
zeichnet ist satz ZEGV | nort
Anzahl Kinder, bei denen Datensatz der Mutter mit Wohnregion = 2 gekenn- aus Daten- | Kennzeichen Woh- ) N N
zeichnet ist satz ZEGV | nort
Geschlecht = mannlich 77:K | 77:K | GESCHLECHTK 1 N N
Geschlecht = weiblich 77:K | 77:K | GESCHLECHTK 2 N N
Geschlecht = divers 77:K | 77:K | GESCHLECHTK 3 N N
Geschlecht = unbestimmt 77:K | 77:K | GESCHLECHTK 8 N N
25%-, 25%-,
Gestationsalter in Tagen - Quantile * * | Fn_Gestalter F;C;//‘:_' F;C;//‘:_'
Quantil Quantil
Gestationsalter in Tagen - MW + SD * * | Fn_Gestalter MW £SD | MW £ SD
Gestationsalter < 203 Tage (< 29 SSW) * * | Fn_Gestalter Fn_Gestalter < 203 N N
Fn_Gestalter
Gestationsalter 203 - <224 Tage (29 - <32 SSW) * * | Fn_Gestalter between N N
[204;223]
Fn_Gestalter
Gestationsalter 224 - <259 Tage (32 - < 37 SSW) * * | Fn_Gestalter between N N
[224;258]
Gestationsalter > 259 Tage (> 37 SSW) * * | Fn_Gestalter Fn_f_ezs;cglter N N

* Fn_Gestalter ist berechnetes Feld; siehe https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_QIDB-RR-E_V01_2022-06-15.pdf, S. 142
Seite 16 | 30
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Modul/Teildatensatz: 16/1:K

Item Spezifi-
kation

Analysen

Bezeichnung

2021

2022

Feldname

Schliissel/Formel

Kohorte A | Kohorte B

Entbindungsmodus - Zangenentbindung oder Drehung des kindlichen Kopfes
mit Zange

Entbindungsmodus - Extraktion bei Beckenendlage

Entbindungsmodus - Spontane und vaginale operative Entbindung bei Becken-
endlage

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD

65:K

65:K

65:K

65:K

65:K

65:K

ENTBINDMODUS

ENTBINDMODUS

ENTBINDMODUS
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(ENTBINDMODUS = 5-
720.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-720.1)
OR (ENTBINDMODUS
=5-720.x) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
720.y) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-724)

(ENTBINDMODUS = 5-
725.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-725.1)
OR (ENTBINDMODUS
=5-725.2) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
725.x) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-725.y)

(ENTBINDMODUS = 5-
727.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-727.1)
OR (ENTBINDMODUS
=5-727.2) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
727.3) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-727.x) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
727.y)

Tabelle 3 weiter néichste Seite



Modul/Teildatensatz: 16/1:K

Item Spezifi-

kation

Analysen

Bezeichnung

2021

2022

Feldname

Schliissel/Formel

Kohorte A | Kohorte B

Entbindungsmodus - Vakuumentbindung

Entbindungsmodus - Innere und kombinierte Wendung ohne und mit Extrak-

tion

Entbindungsmodus - Klassische Sectio caesarea

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD

65:K

65:K

65:K

65:K

65:K

65:K

ENTBINDMODUS

ENTBINDMODUS

ENTBINDMODUS
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(ENTBINDMODUS
=5-728.0) OR
(ENTBINDMODUS
=5-728.1) OR
(ENTBINDMODUS
=5-728.x) OR
(ENTBINDMODUS
=5-728.y)
(ENTBINDMODUS
=5-732.2) OR
(ENTBINDMODUS
=5-732.3) OR
(ENTBINDMODUS
=5-732.4) OR
(ENTBINDMODUS
=5-732.5)
(ENTBINDMODUS
= 5-740.0) OR
(ENTBINDMODUS
=5-740.1) OR
(ENTBINDMODUS
= 5-740.y)

Tabelle 3 weiter ndchste Seite



Modul/Teildatensatz: 16/1:K

Item Spezifi-
kation

Analysen

Bezeichnung

2021 | 2022 | Feldname

Schliissel/Formel

Kohorte A | Kohorte B

Entbindungsmodus - Sectio caesarea, suprazervikal und korporal

Entbindungsmodus - Sectio caesarea extraperitonealis

Entbindungsmodus - Andere Sectio caesarea

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD

65:K | 65:K | ENTBINDMODUS

65:K | 65:K | ENTBINDMODUS

65:K | 65:K | ENTBINDMODUS
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(ENTBINDMODUS = 5-
741.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-741.1)
OR (ENTBINDMODUS
=5-741.2) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
741.3) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-741.4)
OR (ENTBINDMODUS
= 5-741.5) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
741.x) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-741.y)

(ENTBINDMODUS = 5-
742.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-742.1)
OR (ENTBINDMODUS
=5-742.y)

(ENTBINDMODUS = 5-
749.0) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-749.10)
OR (ENTBINDMODUS
=5-749.11) OR
(ENTBINDMODUS = 5-
749.x) OR (ENTBIND-
MODUS = 5-749.y)

Tabelle 3 weiter néichste Seite



Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item S!OeZIfI- Analysen
kation

Bezeichnung 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B

(ENTBINDMODUS

=9-260) OR

Entbindungsmodus - Uberwachung Geburt 65:K | 65:K | ENTBINDMODUS (EN_TSEQEII\)A(O)EUS N N

(ENTBINDMODUS

=9-268)

(ENTBINDMODUS
Entbindungsmodus - Partus mit Manualhilfe oder Andere instrumentelle Ent- ) ) =8-515) OR
bindung 65:K | 65:K | ENTBINDMODUS (ENTBINDMODUS N N

=5-729)

Indikation zur op. Entbindung - Friihgeburt 66:K | 66:K | OPENTBIND 63 N N
Indikation zur op. Entbindung - Plazentainsuffizienz 66:K | 66:K | OPENTBIND 65 N N
Indikation zur op. Entbindung - hypertensive Schwangerschaftserkrankung 66:K | 66:K | OPENTBIND 66 N N
Indilkatlon zur op. Entbindung - Z. n. Sectio caesarea oder anderen Uterusope- 66:K | 66:k | OPENTBIND 69 N N
rationen
Indikation zur op. Entbindung - vorzeitige Plazental6sung 66:K | 66:K | OPENTBIND 71 N N
Indikation zur op. Entbindung - Azidose wahrend der Geburt (festgestellt durch 66:K | 66:K | OPENTBIND 79 N N
Fetalblutanalyse)
Indikation zur op. Entbindung - Uterusruptur 66:K | 66:K | OPENTBIND 85 N N
Indikation zur op. Entbindung - HELLP-Syndrom 66:K | 66:K | OPENTBIND 95 N N
Indikation zur op. Entbindung - intrauteriner Fruchttod 66:K | 66:K | OPENTBIND 96 N N
Indikation zur op. Entbindung - pathologischer Dopplerbefund 66:K | 66:K | OPENTBIND 97 N N
Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD Seite 20 | 30




3.3. Primarer Outcome

Der primare Outcome setzt sich aus verstorbenen und in die Kinderklinik verlegten Neugeborenen zusammen. Zudem sollten die Subgruppen Wohnregion [aus ZEGV-
Datensatz] und Geschlecht [Modul 16/1:K — Feld GESCHLECHTK; NUMSCHLUESSEL 1 bzw. 2] untersucht werden. Aufgrund der zu erwartenden Fallzahlen wurde bei
letzterer Subgruppenanalyse nur die Formen mannlich und weiblich bericksichtigt. Wie fiir Tabelle 3 gehen alle Teildatensatze Kind ein, die einer in die Analyse

bericksichtigten Mutter zugeordnet werden kdnnen.

Tabelle 4: Primérer Outcome - Gesamtkohorten

Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item S.peZIfl- Analysen
kation
Inhalt 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel Kohorte A | Kohorte B
Totgeburt = nein 93:K | 93:K | TOTGEBURT 0 N N
Totgeburt = ja 93:K | 93:K | TOTGEBURT 1 N
Tod des lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage = nein 105:K | 105:K | TOD7TAGE 0 N N
Tod des lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage = ja 105:K | 105:K | TOD7TAGE 1 N N
Entlassungsgrund aus der Geburtsklinik Kind = Tod 101:K | 101:K | ENTLGRUNDK 7 N N
Kind in Kinderklinik verlegt = nein 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 0 N N
Kind in Kinderklinik verlegt = ja 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 1 N N
93:K | 93:K | TOTGEBURT (TOTGEBURT =1) OR
Kombinierter Outcome = ja 105:K| 105:K | TOD7TAGE (TOD7TAGE = 1) OR (ENT- N N
101:K | 101:K | ENTLGRUNDK |LGRUNDK =7) OR (VERL-
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN | KINDKLIN = 1)
52| TS porcourr
Kombinierter Outcome = nein + kein Geburtsrisiko intrauteriner (TOD7TAGE # 1) & (ENT-
Fruchttod 101:K 101:KY ENTLGRUNDK '} o \;NiDK # 7) & (VERLKIND- N N
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN KLIN # 1) & (GEBRISIKO # 96)
40:M | 40:M | GEBRISIKO

Hinweis: Sollten die beiden Kohorten erhebliche strukturelle Unterschiede aufweisen, die einen Einfluss auf den primdren Endpunkt haben, so miissten in einem

zweiten Schritt Adjustierung dieser Stérgréfsen vorgenommen werden. Dies kann aber erst nach Vorliegen der Ergebnisse abschliefSend beurteilt werden.
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Tabelle 5: Primérer Outcome — Subgruppenanalyse nach Wohnregion

Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item SPez|f|- Analysen
kation
Kohorte A Kohorte B
Inhalt 2021 | 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Wohn- | Wohn- | Wohn- | Wohn-
region=1 | region=2 | region=1 | region=2
Totgeburt = nein 93:K | 93:K | TOTGEBURT 0 N N N N
Totgeburt = ja 93:K | 93:K | TOTGEBURT 1 N N N N
'r:zicjndes lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage = 105:k | 105:k | TOD7TAGE 0 N N N N
Tod des lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage = ja | 105:K | 105:K | TOD7TAGE 1 N N N N
Entlassungsgrund aus der Geburtsklinik Kind = Tod 101:K | 101:K | ENTLGRUNDK 7 N N N N
Kind in Kinderklinik verlegt = nein 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 0 N N N N
Kind in Kinderklinik verlegt = ja 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 1 N N N N
03:K | 93: |ToTGesurt |(TOTGEBURT=1)
OR (TOD7TAGE = 1)
. . 105:K | 105:K | TOD7TAGE
Kombinierter Outcome = ja OR (ENTLGRUNDK N N N N
101:K | 101:K | ENTLGRUNDK | ~ 7) OR (VERLKIND-
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN KLIN = 1)
03: | 93: |ToTGesurt |(TOTGEBURT#1)&
(TOD7TAGE # 1) &
. . . L . 105:K | 105:K | TOD7TAGE
Kombinierter Outcome = nein + kein Geburtsrisiko intrauteriner (ENTLGRUNDK # 7)
101:K | 101:K | ENTLGRUNDK N N N N
Fruchttod & (VERLKINDKLIN =
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 1) & (GEBRISIKO #
40:M | 40:M | GEBRISIKO
96)
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Tabelle 6: Primérer Outcome — Subgruppenanalyse nach Geschlecht

Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item SPezlfl- Analysen
kation
Kohorte A Kohorte B
Inhalt 2021 | 2022 Feldname Schliissel/Formel GESCHL | GESCHL | GESCHL | GESCHL
ECHTK ECHTK ECHTK ECHTK
=1 =2 =2 =2
Totgeburt = nein 93:K | 93:K | TOTGEBURT 0 N N N N
Totgeburt =ja 93:K | 93:K |TOTGEBURT 1 N N N N
Ig;ﬂndes lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage = 105:k | 105:k | TOD7TAGE 0 N N N N
Tod des lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage =ja | 105:K | 105:K | TOD7TAGE 1 N N N N
Entlassungsgrund aus der Geburtsklinik Kind = Tod 101:K | 101:K | ENTLGRUNDK 7 N N N N
Kind in Kinderklinik verlegt = nein 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 0 N N N N
Kind in Kinderklinik verlegt = ja 97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 1 N N N N
03:K | 93:k |ToTGesurt |(TOTGEBURT=1)
OR (TOD7TAGE = 1)
. . 105:K | 105:K | TOD7TAGE
Kombinierter Outcome = ja OR (ENTLGRUNDK N N N N
101:K | 101:K | ENTLGRUNDK | ~ 7) OR (VERLKIND-
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN KLIN = 1)
93k | 93:K |TOTGEBURT | OTGEBURT#1)&
(TOD7TAGE # 1) &
L . . L . 105:K | 105:K | TOD7TAGE
Kombinierter Outcome = nein + kein Geburtsrisiko intrauteriner (ENTLGRUNDK # 7)
101:K | 101:K | ENTLGRUNDK N N N N
Fruchttod & (VERLKINDKLIN #
97:K | 97:K | VERLKINDKLIN 1) & (GEBRISIKO #
40:M | 40:M | GEBRISIKO 96)

3.4. Sekundare Outcomes auf Basis Datensatz ,,Geburtshilfe”

Die sekundaren Outcomes sind in den beiden folgenden Tabellen zusammengestellt. Sie untergliedern sich Outcomes fir Mitter und deren Kinder. Wie fir Tabelle 3

gehen alle Teildatensatze Kind ein, die einer in die Analyse beriicksichtigten Mutter zugeordnet werden kénnen.

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD
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Tabelle 7: Sekunddre Outcomes - Miitter

Modul/Teildatensatz: 16/1:M Item Spezifikation Analysen
Inhalt 2021 2022 | Feldname Schliissel/Formel | Kohorte A | Kohorte B
Blutung > 1000 ml = nein 45:M 45:M BLUTUNG 0 N N
Blutung > 1000 ml = ja 45:M 45:M BLUTUNG 1

Hysterektomie/Laparotomie = nein 46:M 46:M | HYSTEREKTOM 0 N N
Hysterektomie/Laparotomie = ja 46:M 46:M | HYSTEREKTOM 1 N N
Anamie Hb < 10 g/dI = nein 49:M 49:M | ANAEMIE 0 N N
Anamie Hb < 10 g/dl = ja 49:M 49:M | ANAEMIE 1 N N
zr::lel!;g:meine behandlungsbediirftige postpartale Komplikationen = 50:M 49M | POKOMPLIKAT 0 N N
allgemeine behandlungsbediirftige postpartale Komplikationen = ja 50:M 49:M | POKOMPLIKAT 1 N N
wenn behandlungsbediirftige postpartale Komplikationen = ja Wenn POKOMPLIKAT = 1

Pneumonie 51.1:M 51.1:M | PNEUMONIE 1 N N
kardiovaskulare Komplikation(en) 51.2:M | 51.2:M | KARDVASKKOMP 1 N N
tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose 51.3:M | 51.3:M | THROMBOSEN 1 N N
Lungenembolie 51.4:M 51.4:M | LUNGEMBOLIE 1 N N
Wundinfektion/Abszessbildung 51.6:M | 51.6:M | WUNDINFABSZE 1 N N
Wundhdmatom/Nachblutung 51.7:M 51.7:M | HAEMATBLUTUN 1 N N
sonstige Komplikation 51.8:M | 51.8:M |SONSTKOMPLIK 1 N N
Entlassungsgrund Mutter = Tod 54:M 54:M | ENTLGRUND 7 N N
Tod der Mutter im Zusammenhang mit der Geburt = nein 56:M 56:M | TODZUSDGBEH 0 N N
Tod der Mutter im Zusammenhang mit der Geburt = ja 56:M 56:M | TODZUSDGBEH 1 N N
Anzahl verstorbener Miitter aus Entlassgrund = Tod oder 54:M 54:M | ENTLGRUND (ENTLGgléND =7) N N
Tod im Zusammenhang mit der Geburt = ja 56:M 56:M | TODZUSDGBEH (TODZUSDGBEH = 1)

Hinweis auf Praeklampsie (1): (Geburtsrisiko = hypertensive Schwan-| 42:M 42:M | GEBRISIKO (GEBRISIKO = 66) & N N
gerschaftserkrankung) UND (Geburtsrisiko = sonstige) (GEBRISIKO =94)

Hinweis auf Praeklampsie (2): (Geburtsrisiko = hypertensive Schwan- 42:M 42:M | GEBRISIKO (GEBRISIKO = 66) &
gerschaftserkrankung) UND (Befunde Mutterpass = Z. n. Eklampsie) 25:M 25:M | SSBEFUND (SSBEFUND = 55) N N
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Tabelle 8: Sekunddre Outcomes - Kinder

Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item SPezlfl- Analysen
kation
Inhalt 2021 | 2022 | Feldname Schlissel/Formel Kohorte A Kohorte B
- Missing OR ((BGFE-
SisftExcess der Fetalblutanalyse - Anzahl Missings oder fehlerhafter 61:k | 61:K | BGEETALBEXC TALBEXC < -40) & N N
(BGFETALBEXC > 10))
BGFETALBEXC
Base Excess der Fetalblutanalyse - Anzahl Werte < -16 mmol/I 61:K | 61:K | BGFETALBEXC between [-40; -15,99] N N
BGFETALBEXC 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-
B E Fetalbl I - il 1:K 1:K | BGFETALBEX ! ! ! !
ase Excess der Fetalblutanalyse - Quantile 6 6 G C between [40; 10] 75%-Quantil | 75%-Quantil
Base Excess der Fetalblutanalyse - MW £ SD 61:K | 61:K | BGFETALBEXC BGFETALBEXC MW £ SD MW + SD
between [-40; 10]
wenn Entbindungsmodus Sectio Wenn ENTBINDMODUS in OPS_Sectio
Notsektio = nein 68:K | 68:K | NOTSECTIO 0 N N
Notsektio = ja 68:K | 68:K | NOTSECTIO 1 N N
wenn Notsectio = ja Wenn NOTSECTIO = 1
E-E-Zeit bei Notsektio [Minuten] 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
70:K | 70:K | EEZEIT 75%-Quantil | 75%-Quantil
E-E-Zeit bei Notsektio [Minuten] 70:K | 70:K | EEZEIT MW £ SD MW £ SD
APGAR nach1 min=1 78:K | 78:K | APGAR1 1 N N
APGAR nach 1 min =2 78:K | 78:K | APGAR1 2 N N
APGAR nach 1 min =3 78:K | 78:K | APGAR1 3 N N
APGAR nach1 min=4 78:K | 78:K | APGAR1 4 N N
APGAR nach 1 min=5 78:K | 78:K | APGAR1 5 N N
APGAR nach 1 min=6 78:K | 78:K | APGAR1 6 N N
APGAR nach 1 min=7 78:K | 78:K | APGAR1 7 N N
Tabelle 8 weiter ndchste Seite
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Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item Spezifikation Analysen
Inhalt 2021 2022 |Feldname Schliissel/Formel Kohorte A | Kohorte B
APGAR nach 1 min=8 78:K 78:K | APGAR1 8 N N
APGAR nach 1 min=9 78:K 78:K | APGAR1 9

APGAR nach 1 min=10 78:K 78:K | APGAR1 10 N N
APGAR nach 1 min<5 78:K 78:K | APGAR1 APGAR1 <5 * N N
APGAR nach1 min 5-7 78:K 78:K | APGAR1 APGAR1 between [5; 7] N N
APGAR nach 1 min > 8 78:K 78:K | APGAR1 APGAR1 >8 N N
APGAR nach5 min=1 79:K 79:K | APGARS5S 1 N N
APGAR nach 5 min=2 79:K 79:K | APGARS 2 N N
APGAR nach 5 min=3 79:K 79:K | APGARS5S 3 N N
APGAR nach 5 min =4 79:K 79:K | APGARS 4 N N
APGAR nach5min=5 79:K 79:K | APGARS 5 N N
APGAR nach5 min=6 79:K 79:K | APGARS5S 6 N N
APGAR nach 5 min=7 79:K 79:K | APGARS 7 N N
APGAR nach 5 min =8 79:K 79:K | APGARS5S 8 N N
APGAR nach5 min=9 79:K 79:K | APGARS 9 N N
APGAR nach 5 min =10 79:K 79:K | APGARS 10 N N
APGAR nach 5 min<5 78:K 78:K | APGARS5S APGAR5<5 * N N
APGAR nach5min5-7 78:K 78:K | APGAR5 APGARS5 between [5; 7] N N
APGAR nach 5 min > 8 78:K 78:K | APGARS APGAR5 > 8 N N
APGAR nach 10 min=1 80:K 80:K | APGAR10 1 N N
APGAR nach 10 min =2 80:K 80:K |APGAR10 2 N N
APGAR nach 10 min =3 80:K 80:K | APGAR10 3 N N
APGAR nach 10 min =4 80:K 80:K |APGAR10 4 N N
APGAR nach 10 min=5 80:K 80:K | APGAR10 5 N N
APGAR nach 10 min =6 80:K 80:K | APGAR10 6 N N

* Sofern die Bildung vom 3 Klassen zu N < 5 fiihrt, bitte die Analyse mit 2 Klassen durchfiihren: APGAR < 7 und APGAR > 7

. . Tabelle 8 weiter niichste Seite
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Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item Spezifikation Analysen
Inhalt 2021 2022 |Feldname Schliissel/Formel Kohorte A Kohorte B
APGAR nach 10 min =7 80:K 80:K | APGAR10 7 N N
APGAR nach 10 min =8 80:K 80:K | APGAR10 8 N N
APGAR nach 10 min=9 80:K 80:K | APGAR10 9 N N
APGAR nach 10 min =10 80:K 80:K | APGAR10 10 N N
APGAR nach 10 min < 5 78:K 78:K | APGAR10 APGAR10<5 * N N
APGAR nach 10 min5-7 78:K 78:K | APGAR10 APGAR10 between [5; 7] N N
APGAR nach 10 min > 8 78:K 78:K | APGAR10 APGAR10 > 8 N N
Gewicht des Kindes 81:K 81:K |KG, Fn_Gestalter Ergebnis R-Code 72;5;/:Q?12?tll 7255;/:Qi2?tll
KGPERZENTILE
Gewicht des Kindes 81:K 81:K KG, Fn_Gestalter MW £ SD MW + SD
Anzahl Kinder < 10. Gewichtsperzentile 81:K 81:K | KG, Fn_Gestalter Ergebnis R-Code N N
Anzahl Kinder < 50. Gewichtsperzentile 81:K 81:K | KG, Fn_Gestalter KGPERZENTILE N N
KG, Fn_Gestalter 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
Gewicht des Kindes : <29 SSW geboren 81:K 81:K Fn_Gestalter < 203 75%-Quantil | 75%-Quantil
MW £ SD MW + SD
KG, Fn_Gestalter 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
Gewicht des Kindes: 29 - < 32 SSW geboren 81K | 81K betwgfnef‘;gﬁzﬂ 75%-Quantil | 75%-Quantil
! MW £ SD MW + SD
KG, Fn_Gestalter 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
Gewicht des Kindes: 32 -<37 SSW geboren 81:K 81:K betl\:/\r/]e_fnefgllt?ZrSS] 75%-Quantil | 75%-Quantil
’ MW + SD MW £ SD
KG, Fn_Gestalter 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
Gewicht des Kindes: 2 37 SSW geboren 81:K 81:K Fn_Gestalter >=259 | 75%-Quantil | 75%-Quantil
MW + SD MW £ SD
Blutgasanalyse Nabelschnurarterie = nein 84:K 84:K | BLUTGASNABEL N N
Blutgasanalyse Nabelschnurarterie = ja 84:K 84:K | BLUTGASNABEL 1 N N

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD

* Sofern die Bildung vom 3 Klassen zu N < 5 fiihrt, bitte die Analyse mit 2 Klassen durchfiihren: APGAR < 7 und APGAR =27
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Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item Spezifikation Analysen
Inhalt 2021 2022 |Feldname Schliissel/Formel Kohorte A Kohorte B
. . Missing OR ((BGNABEL-
\B/;\z/;l::et Excess Nabelschnurarterie - Anzahl Missings oder fehlerhafter 85:K 85:K | BGNABELBEXC BEXC < -40) & (BGNA- N N
BELBEXC > 10))
Base Excess Nabelschnurarterie - Anzahl Werte < -16 mmol/I 85:K | 85:K |BGNABELBEXC BGNASS_B_E;;CQZ?W%“ N N
. . BGNABELBEXC between | 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
Base Excess Nabelschnurarterie - Quantile 85:K 85:K | BGNABELBEXC [40; 10] 75%-Quantil | 75%-Quantil
Base Excess Nabelschnurarterie - MW + SD 85:K 85:K | BGNABELBEXC BGNABIE[_IfOF)ig]beMeen MW £ SD MW + SD
. - Missing OR
\;;\I/—::/tVert Nabelschnurarterie - Anzahl Missings oder fehlerhafter 86:K 86:K | BGNABELPH ((BGNABELPH < 6.5) & N N
(BGNABELPH >= 8.0))
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich < 6,80 86:K | 86:K |BGNABELPH BGNA[EEEL'PGH%ZEW%” N N
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich 6,80 - <6,90 86:K | 86:K |BGNABELPH BGNA[EZL'P:SZ?]W%” N N
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich 6,90 - <7,00 86:K 86:K | BGNABELPH BGNABELPH N N
between [6.9; 6.999]
. . BGNABELPH
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich 7,00 - <7,10 86:K 86:K | BGNABELPH between [7.0; 7.099] N N
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich 7,10 - <7,25 86:K 86:K | BGNABELPH BGNABELPH N N
between [7.1; 7.249]
BGNABELPH
- ie - Berei =7,2 : : B BEL
pH-Wert Nabelschnurarterie - Anzahl Bereich >=7,25 86:K 86:K GNABELPH between [7.25; 7.999] N N
Tabelle 8 weiter niichste Seite
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Modul/Teildatensatz: 16/1:K Item Spezifikation Analysen
Inhalt 2021 2022 |Feldname Schliissel/Formel Kohorte A Kohorte B
. . BGNABELPH 25%-, 50%-, | 25%-, 50%-,
pH-Wert Nabelschnurarterie - Quantile 86:K 86:K | BGNABELPH between [6.5; 7.999] | 75%-Quantil | 75%-Quantil
pH-Wert Nabelschnurarterie - MW + SD 86:K | 86:K |BGNABELPH BGNA[EESL'P;QZ;W%“ MW£SD | MW £SD
Fehlbildung = keine 91:K 91:K | CRIBFEHLBILD 0 N N
Fehlbildung = leichte 91:K 91:K | CRIBFEHLBILD 1 N N
Fehlbildung = schwere 91:K 91:K | CRIBFEHLBILD 3 N N
Fehlbildung = letale 91:K 91:K | CRIBFEHLBILD 4 N N
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4. Timeline

Dem Projekt liegt folgende Timeline zugrunde:

Ablaufplanung

2025

Einreichung Exposé

Erstellung Antrag nach §75 SGB X

Genehmigungsprozess Antrag nach §75 SGB X

Datenlieferung Krankenkassen = ZEGV - IQTIG

Datenlieferung durch PGS Sachsen und Thiiringen

Vorpriifung Analysen des Exposé durch IQTIG

Priifung und Ubermittlung G-BA

Ergebnistibermittlung

Erstellung Evaluationsbericht fur Innovationsfondprojekt / G-BA

Exposé zum Projekt FETONEONATPFAD
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Anlage 10: GKV-Datensatz fiir 6konomische Analyse

FETONEONAT-PFAD Datensatz "Bildung Kontrollgruppe"
Wer liefert: Pfadkoordination
Wer empfangt: Konsortialkasse

Zeitpunkte Datenlieferung:
* erstmalige Ubermittlung Daten --> wenn §-75-Antrag genehmigt
* danach quartalsmaRig --> bis alle Pfadteilnehmerinnen Gbermittelt wurden (voraussichtl. Q4 2022)

Betrifft Versicherte:
* nur in FetNeoNat eingeschlossenen Versicherte mit giiltiger Einwilligung
* bei erstmaliger Datenlieferung --> alle Patientinen, die bis zu diesem Zeitpunkt entbunden haben

* Folge-Lieferungen --> Patientinen, die seit letzter Datenlieferung entbunden haben

Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung
Versichertennummer alphanumerisch 10-Stellig Einwilligung Versicherte liegt vor Identifikation Pfad-Patientin
Tag Entbindung Datum: DD.MM.JJJJJ Matchingkriterium
Wer liefert: Konsortialkasse
Wer empfangt: ZEGV

Zeitpunkte Datenlieferung:
* 8 Wochen nach Dateniibermittlung durch Pfadkoordination

Betrifft Versicherte:
* durch Pfadkoordination Gbermittelte Versicherte

* alle potentiellen Vergleichs-Versicherte, d.h. Versicherte, die im gleichen Quartal entbunden haben wie libermittelten Versicherten, d.h. ICD-Codierung des Tabellenblatt "ICD-
10-GM" aufweisen



* Versichertenzeit potentielle Vergleichs-Versicherte: derzeit versichert UND durchgehend versichert in dem fiir die Datenlibermittlung relevaten zur Verfligung stehenden
Zeitraum (ca. letzte 5 Jahre) mindestens 334 Tage je Jahr

* bei potentiellen Vergleichs-Versicherten muss mind. eine GOP 01770 in den letzten 3 Quartalen vor Geburt abgerechnet sein

* fur die gemal vorgenannter Parameter selektierten Versicherten sind die kassenseitig verfligbaren Daten (letzte 5 Jahre) i.V.m. den Tabellenblattern EBM-GOP ff. zu liefern

weitere zu beachtende Parameter:
* fir alle potentiellen Vergleichs-Versicherten muss eine stationdre Entbindung vorliegen
* In der selektierten Gruppe der potentiellen Vergleichs-Versicherten diirfen keine Interventionsgruppen-Teilnehmerinnen enthalten sein

* Ausschluss von Versicherten in der Vergleichsgruppe mit folgenden Merkmalen: hinterlegter Betreuer; Kassenmitarbeiterin; nicht volljahrig bei Geburt des Kindes

zusatzliche Prifungen in der ibermittelten Liste der Interventions-Teilnehmerinnen

* haben Interventions-Teilnehmerinnen alle stationdr entbunden - falls nicht, Info an Pfadkoordination

* stimmen die seitens Pfadkoordination gemeldeten Geburtstermine mit den bei den Kassen vorliegenden Geburtsterminen liberein (Prifung schwierig, sofern keine
Familienversicherung vorliegt)

Stammdaten

Inhalt/Auspriagung/Format Bemerkungen Begriindung --> Faktoren-Bildung erfolgt durch ZEGV
Kohortenkennzeichen | numerisch 1 = Pfadteilnehmerin / 2 = Kontrolle Zuordnung Kohorte
Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable / Riickmeldung nach Auswahl Vergeleichskohorte
Geburtsjahr JJJ) Bildung Faktor (a) Propensity-Score --> Alter
PLZ 3-stellige PLZ Bildung Faktor (b) Propensity-Score --> 1 = GroRstadt, 2 = Sonstig
AMB_EBM_GOP Leistungen aus amb. Fillen aus KV-Abrechnungen

Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung --> Faktoren-Bildung erfolgt durch ZEGV
Vers_ID numerisch Versicherten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable
Datum MM.JJJJ Behandlungsdatum zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch zur Unterscheidung > 1 Abrechnungsfall / Quartal




GOP

numerisch

nur GOP von Tabellenblatt "EBM-GOP"

* Bildung Faktor (m) Propensity-Score --> kunstliche Befruchtung 1 =ja /0 = nein

* Abrechnung GOP 01770

AMB_DIAG
Felder

Diagnosen aus ambulanten Fillen

Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen

Begriindung --> Faktoren-Bildung erfolgt durch ZEGV

Vers_ID numerisch Versicherten -Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Quartal JQ Leistungsquartal zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch zur Unterscheidung > 1 Abrechnungsfall / Quartal

1D nur ICD von Tabellenblatt "ICD-10-GM" Bildung Faktoren (d) - (I) Propensity-Score --> Erkrank. /Zustand nach1=ja /0=

nein

ICD_QUALIFIZ_KZ

alphanumerisch

A, G,Z,V oder leer

Diagnosesicherheit

AMB_ATC Medikamente aus ambulanten Fillen

Felder Inhalt/Auspriagung/Format Bemerkungen Begriindung --> Faktoren-Bildung erfolgt durch ZEGV

Vers_ID numerisch Versicherten -Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Quartal JQ xg:g:g:z::zg::&xl oder zeitlicher Bezug

ATC alphanumerisch nur ATC von Tabellenblatt "ATC" Bildung Faktoren (n) - (p)Propensity-Score --> Medikation 1=ja /0 = nein
STAT_OPS Medikamente aus stationdren Fillen

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versicherten -Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Behandlung_von MM.JJJJ zeitlicher Bezug

Behandlung_bis MM.JJJJ zeitlicher Bezug

OPS alphanumerisch nur OPS von Tabellenblatt "OPS" Bildung Faktor (o)Propensity-Score --> Medikation 1 =ja /0 = nein

STAT_DIAG Diagnosen aus stationaren Fallen

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung
Vers_ID numerisch Versicherten -Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable
Behandlung_von MM.JJJJ zeitlicher Bezug




Behandlung_bis MM.JJJJ zeitlicher Bezug

* Bildung Faktor (a) Propensity-Score --> Zeitpunkt Geburt
--> Ermittlung 1. Geburtstag Kind
ICD nur ICD von Tabellenblatt "ICD-10-GM" * Bildung Faktoren (d) - (I)Propensity-Score --> Erkrank. / Zustand nach1=ja /0=
nein
* Kennzeichung Geburt + Art des kindl. Outcomes

1 = Hauptdiagnose
2 = Nebendiagnose

Bildung Faktoren (d) - (I)Propensity-Score -->Erkrank. / Zustand nach 1=ja /0 =

Diagn
iagnosetyp nein

Art der Diagnose

Wer liefert: ZEGV
Wer empfangt: Konsortialkasse

Zeitpunkte Datenlieferung:
* 3 Wochen nach Dateniibermittlung durch Konsortialkassen

Betrifft Versicherte:
* durch Pfadkoordination Gbermittelte Versicherte

* Kontroll-Versicherte, d.h. Versicherte, die im gleichen Quartal entbunden haben wie im Pfad behandelte Patienten

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Kohortenkennzeichen numerisch 1 = Pfadteilnehmerin / 2 = Kontrolle Zuordnung Kohorte

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Riickmeldung ausgewahlte Versicherte
Geburtstag_Kind MM.JJJJ Zeitpunkt Versand Fragebogen*®
Kind_verstorben numerisch 1=ja/2=nein kein Versand von Fragebogen

* die Fragebdgen sollten wenn moglich + 1 Monat um Geburtstag des Kindes bei den Eltern eintreffen



zusatzliche Priifungen vor Versandt der Fragebdgen
* Prufung : hat Kassen Kentniss, dass Kind verstorben ist

* Versand erfolgt nicht an folgende Versicherte (gilt fir beide Kohorten): Kind ist verstorben ; Sperrvermerk Kontaktaufnahme

EBM-GOP = Zeitpunkt erstmals GOP 01770 (max. 3 Quartale vor Geburt)

EBM-GOP Beschreibung

08520 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
088531 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08541 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08542 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08550 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08551 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08552 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08560 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
08561 Bildung Faktor (p) Propensity-Score --> Kiinstliche Befruchtung
01770 Betreuung einer Schwangeren

Diagnosen < Zeitpunkt erstmals GOP 01770 (max. 3 Quartale vor Geburt)
nur Dioagnosen mit Kennzeichen "G"

ICD-10-

GM Beschreibung

E66 Bildung Faktor (d) Propensity-Score --> Adipositas
110 Bildung Faktor (e) Propensity-Score --> Hypertonie
111 Bildung Faktor (e) Propensity-Score --> Hypertonie

112 Bildung Faktor (e) Propensity-Score --> Hypertonie



113
115
010
011
012
013
014
015
016
E10
E1l
E12
E13
E14
024
MO05
MO06
MO07
M08
MO09
M10
M11
M12
M13
M14
NOO
NO1
NO2
NO3
NO4

Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (e) Propensity-Score

Bildung Faktoren (j) und (e) Propensity-Score -->Z.n. Praeklampsie / Hypertonie
Bildung Faktoren (j) und (e) Propensity-Score -->Z.n. Praeklampsie / Hypertonie

Bildung Faktor (e) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (f) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (g) Propensity-Score
Bildung Faktor (h) Propensity-Score
Bildung Faktor (h) Propensity-Score
Bildung Faktor (h) Propensity-Score
Bildung Faktor (h) Propensity-Score
Bildung Faktor (h) Propensity-Score

--> Hypertonie
--> Hypertonie
--> Hypertonie
--> Hypertonie
--> Hypertonie
--> Hypertonie

--> Hypertonie

--> Diabetes mellitus

--> Diabetes mellitus

--> Diabetes mellitus

--> Diabetes mellitus

--> Diabetes mellitus

--> Diabetes mellitus

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Rheumatische Arthritis

--> Chronische Nierenerkrankung
--> Chronische Nierenerkrankung
--> Chronische Nierenerkrankung
--> Chronische Nierenerkrankung
--> Chronische Nierenerkrankung



NO5 Bildung Faktor (h) Propensity-Score --> Chronische Nierenerkrankung

NO6 Bildung Faktor (h) Propensity-Score --> Chronische Nierenerkrankung

NO7 Bildung Faktor (h) Propensity-Score --> Chronische Nierenerkrankung

NO8 Bildung Faktor (h) Propensity-Score --> Chronische Nierenerkrankung

N18 Bildung Faktor (h) Propensity-Score --> Chronische Nierenerkrankung

D68 Bildung Faktor (i) Propensity-Score --> Antiphospholipid-Syndrom

PO5 Bildung Faktor (k) Propensity-Score --> Zustand nach FGR in vergangenen Schwangerschaften
036.5 Bildung Faktor (k) Propensity-Score -->Zustand nach FGR in vergangenen Schwangerschaften
030 Bildung Faktor (I) Propensity-Score --> Mehrlingsschwangerschaft

Diagnosen zum Zeitpunkt -->identisches Quartal wie Pfadpatientinnen

080 Entbindung leben

081 Entbindung leben

082 Entbindung leben

237 Kennzeichnung Geburten hinsichtlich Lebend- oder Todgeburten bzw. Kombinationen
P95 Entbindung Kind verstorben
000 Entbindung Kind verstorben
001 Entbindung Kind verstorben
002 Entbindung Kind verstorben
003 Entbindung Kind verstorben
004 Entbindung Kind verstorben
005 Entbindung Kind verstorben
006 Entbindung Kind verstorben
007 Entbindung Kind verstorben

008 Entbindung Kind verstorben



ATC < Zeitpunkt erstmals GOP 01770 (max. 3 Quartale vor Geburt)

ATC-Code

Cco2

A10

LO1
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
Ausschluss
LO4
Ausschluss
AO1ACO1
AO01ACO02
AO1ACO3
AO7EA01
AO7EA02
AO7EAO03
AO7EA04
CO5AA01
CO5AA04

LOICH
Loicp
Loicx
LOIXC11
LOIXC17
LOIXC18
LOIXC28
LOIXC31
LO1XC32
LOIXD

LO4AX05

Beschreibung

Bildung Faktor (m) Propensity-Score -->m)
Antihypertonika

Bildung Faktor (n) Propensity-Score -->n)
Antidiabetika

Bildung Faktor (o) Propensity-Score -->
Immunsuppressiva



CO5AA05
CO5AA08
CO5AA09
CO5AA12
CO5AA58
HO02ABO1
HO02AB02
HO2ABO03
HO02AB0O4
HO2AB06
HO2ABO7
HO2ABO08
HO2AB09
HO02AB10
HO02AB13
HO2AB14
RO1ADO2
RO1ADO3
RO1ADO6
RO1AD11
RO3BA0O4
RO3BAO6
S01BAO1
S01BA02
S01BA0O4
S01BAO5
S01BA06
S01CA04
S01CBO1
S01CB02



S01CBO3
S01CB0O4
S02BA01
S02BA03
S02BA06
S02BA07
SO3BA01
SO3BA02
SO3BA03

OPS = Zeitpunkt erstmals GOP 01770 (max. 3 Quartale vor Geburt)

OPS - Code Beschreibung

8-444 Bildung Faktor (o) Propensity-Score --> Immunsuppressiva
8-541 Bildung Faktor (o) Propensity-Score --> Immunsuppressiva
8-542 Bildung Faktor (o) Propensity-Score --> Immunsuppressiva
8-543 Bildung Faktor (o) Propensity-Score --> Immunsuppressiva
8-546 Bildung Faktor (o) Propensity-Score --> Immunsuppressiva
8-547.3 Bildung Faktor (o) Propensity-Score -->Immunsuppressiva

Fiir das Matchen werden folgende Faktoren herangezogen "*" [!l;

Allgemeine Angaben:
(a) Monat und Jahr der Entbindung
(b) Alter in Jahren
(c) Wohnort: Grof3stadt [Dresden (PLZ 010,011,012,013), Jena (PLZ 077), Leipzig (PLZ 041,042,0,43), Chemnitz (PLZ 091), Erfurt (PLZ 990)] ODER
sonstige Gemeinden in Sachsen/Thiiringen [alle anderen3-stelligen PKLZ]
Bestehende Erkrankungen vor 10. Gestationswoche unter Einbeziehung von Daten aus vorangegangenen Schwangerschaften:



(d) Adipositas (ICD 10: E66)

(e) Hypertonie (ICD 10: 110 —113, 115, 010 —-016)

(f) Diabetes mellitus (ICD 10: E10 — E14, 024)

(g) Rheumatoide Arthritis (ICD 10: M0O - M14)

(h) Chronische Nierenkrankheit (ICD 10: NO — N08, N18)

(i) Antiphospholipid-Syndrom (ICD 10: D68)

(j) Z.n. Praeklampsie (ICD 10: 014, 015)

(k) Z.n. FGR in vergangenen Schwangerschaften (ICD-10: P05, 036.5)

() Z.N. Mehrlingsschwangerschaft (ICD 10: 030))

Medikamente vor 10. Gestationswoche

(m) Antihypertonika (ATC: C02)

(n) Antidiabetika (ATC: A10)

(o) Immunsuppressiva
* ATC: LO1 (antineoplastisch) OHNE Immunonkologika (ATC: LO1XC11, LO1XC17, LO1XC28, L01XC18, L01XC32, L01XC31, LO1XD) und OHNE pflanzliche
Zytostatika (ATC: LO1CH, LO1CP, LO1CX)
* ODER OPS: 8-541,8-444, 8-542,8-543, 8-546 ,8-547.3 (stationdre Che-motherapie)
* ODER ATC L0O4 (Immunsuppressiva) OHNE Pirfenidon (ATC LO4AX05)
* ODER sys. Glukokortikoide ATC: AO7EA01, AO7EA02,A07EAOQ3, AO7EA04, HO2AB0O7, COSAA05, HO2AB0O1, RO1AD06, RO3BA04, SO1BA06, SO1CBO4,
S02BA07, SO3BA03, AO1AC02, CO5AA09, HO2AB02, RO1AD03, SO1BA01, SO1CB01, S02BA06, SO3BA01, COSAA08, HO2AB03, CO5AAS58, SO1CA04, HO2ABO4,
,CO5AA04, HO2AB06, RO1AD02, S01BA04, S01CB02, S02BA03, SO3BA02, AO1ACO1, CO5AA12, HO2AB08, RO1AD11, RO3BAO6, SO1BA05, AO1ACO3, CO5AA01,
H02AB09, S02BA01, SO1BA02, SO1CB03, H02AB10, HO2AB13, H02AB14

Schwangerschaftsart:
(p) kiinstliche Befruchtung (EBM: 08520, 088531, 08541, 08542, 08550, 08551, 08552, 08560, 08561)

Literatur: [1] Wright, D., Akolekar, R., Syngelaki, A., Poon, L. C. Y. & Nicolaides, K. H. A Competing Risks Model in Early Screening for Preeclampsia.
Fetal Diagn. Ther. 32, 171-178 (2012).



FETONEONAT-PFAD Datensatz "Okonomische Evaluation"

Wer liefert:
Wer empfangt:

Zeitpunkte Datenlieferung:

ZEGV

Konsortialkasse

* einmalig vor Beginn Abschlussanalysen (voraussichtlich 1. Quartal 2023)

Betrifft Versicherte:

* alle bei der jeweiligen Konsortialkasse versicherte Pfadpatientinnen
* alle bei der jeweiligen Konsortialkasse versicherte Kontrollen

Felder
Kohortenkennzeichen

Inhalt/Auspragung/Format
numerisch

Bemerkungen
1 = Pfadteilnehmerin / 2 = Kontrolle

Begriindung
Zuordnung Kohorte

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Rickmeldung ausgewahlte Versicherte
Geburtstag_Kind MM.JJJJ Zeitpunkt Geburt

FETONEONAT-PFAD Datensatz "Mutter"

Wer liefert: Konsortialkasse

Wer empfangt: ZEGV

Zeitpunkte Datenlieferung:

* 8 Wochen nach Dateniibermittlung durch ZEGV

Betrifft Versicherte:

* durch ZEGV Ubermittelte Versicherte

Beobachtungszeitraum: von (Quartal Geburtstermin - 4 Quartale) bis (Quartal Geburtstermin + 1 Quartal)




Stammdaten

Felder Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen Begriindung
lisselvariabl " h
Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Sch ussg variable / Riickmeldung nach Auswahl
Vergeleichskohorte
Beriicksichti - E <E
Vers_Ende MM.JJJJ 999912 = aktives Versicherungsverhaltnis eruck5|cht|gung Versicherten-Ende < Ende
Beobachtungszeitraum
AMB_FALL Amb. Fillen aus KV-Abrechnungen nur fiir Arzte laut Facharztgruppe
Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung
Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schlisselvariable
Quartal JiQ Leistungsquartal zeitlicher Bezug
Fall_ID numerisch je Abrechnungsfall eine ID Schliisselvariable amb. Fall
Punktzahl numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Fallkosten_ber numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK

AMB_DIAG Diagnosen aus ambulanten Fillen nur fiir Arzte laut Facharztgruppe

Felder Inhalt/Auspriagung/Format  Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Quartal J11J1Q Leistungsquartal zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch Schliisselvariable amb. Fall

ICD alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

ICD_QUALIFIZ_KZ

alphanumerisch

A, G,Z,V oderleer

Diagnosesicherheit

AMB_GOP Leistungen aus amb. Fillen aus KV-Abrechnungen nur fiir Arzte laut Facharztgruppe (siehe Tabelle Facharztgruppe)
Felder Inhalt/Auspriagung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Datum MM.JJJJ Leistungs-/Behandlungsdatum zeitlicher Bezug




Fall_ID numerisch je Abrechnungsfall eine ID Schliisselvariable amb. Fall

GOP alphnumerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Anzahl numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
AMB_Arznei Medlkamente aus ambulanten Fillen nur von Arzten laut Facharztgruppe verordnet

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Datum MM.JJJJ Abgabedatum zeitlicher Bezug

ATC alphanumerisch ATC-Code Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
PZN numerisch PZN-Code Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Bruttopreis numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK
STAT_Fall stationdrer Fall - Grunddaten

Felder Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable stationarer Fall
Aufnahmedatum MM.JJJJ zeitlicher Bezug

Aufenthaltsdauer [Tage] | numerisch zeitlicher Bezug

Haupt-ICD numerisch Hauptdiagnose Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Fallkosten numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK
STAT_DIAG Diagnosen aus stationaren Fillen

Felder Inhalt/Auspriagung/Format  Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable stationarer Fall

ICD alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

Diagnosetyp

1 = Hauptdiagnose
2 = Nebendiagnose

Art der Diagnose

Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK




bei mehreren gelieferten Hauptdiagnosen
erfolgt Zuordnung der Wertigkeit

Wertigkeit alphanumerisch P Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK
s=sekundar

AU_Fall Arbeitsunfihigkeiten - Grunddaten

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable AU-Fall

AU_Beginn tt.mm.jjjj zeitlicher Bezug

AU_Ende tt.mm.jjjj zeitlicher Bezug

AU_Tage numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK

EEL_Brutto numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK

AU_DIAG Diagnosen aus stationdren Fallen

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable AU-Fall

ICD alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

relevante Facharztgruppen fur ambulante Leistungen "Mitter"

15 Frauenheilkunde
18 Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin




FETONEONAT-PFAD Datensatz "Kind"

Wer liefert: Konsortialkasse
Wer empfangt: ZEGV

Zeitpunkte Datenlieferung:
* 8 Wochen nach Dateniibermittlung durch ZEGV

Betrifft Versicherte:
* Kinder der durch ZEGV Ubermittelten Versicherten, die bei der Kasse mit versichert sind

Beobachtungszeitraum: von Geburt bis (Quartal 1. Geburtstag)

Stammdaten

Felder Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Vers_ID_Mutter numerisch Versichertenpseudonym Mutter Zuordnung Mutter und Kind

Vers_Ende mm.jjjj 999912 = aktives Versicherungsverhaltnis BerUcksichtigung Versicherten-Ende < Ende
Beobachtungszeitraum

AMB_FALL Amb. Fillen aus KV-Abrechnungen

Felder Inhalt/Auspriagung/Format  Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Quartal 1iQ zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch je Abrechnungsfall eine ID Schliisselvariable amb. Fall

Punktzahl numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK

Fallkosten_ber numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK

AMB_DIAG Diagnosen aus ambulanten Fallen

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung




Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Quartal JQ zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch Schlisselvariable amb. Fall

ICD alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

ICD_QUALIFIZ_KZ

alphanumerisch

A, G,Z,V oderleer

Diagnosesicherheit

AMB_GOP Leistungen aus amb. Fallen aus KV-Abrechnungen

Felder Inhalt/Ausprigung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Datum MM.JJJJ Leistungsdatum zeitlicher Bezug

Fall_ID numerisch je Abrechnungsfall eine ID Schliisselvariable amb. Fall

GOP alphnumerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Anzahl numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
FA_Gruppe numerisch Schliissel Facharztgruppe Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
AMB_Arznei Medikamente aus ambulanten Fillen

Felder Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Datum MM.JJJJ Abgabedatum zeitlicher Bezug

ATC alphanumerisch ATC-Code Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
PZN numerisch PZN-Code Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK
Bruttopreis numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK
STAT_Fall stationarer Fall - Grunddaten

Felder Inhalt/Auspriagung/Format  Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable stationarer Fall
Aufnahmedatum MM.JJJJ zeitlicher Bezug

Aufenthaltsdauer [Tage] | numerisch zeitlicher Bezug




Haupt-ICD numerisch Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK

Fallkosten numerisch in Euro Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK

STAT_DIAG Diagnosen aus stationaren Fallen

Felder Inhalt/Auspragung/Format Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schlusselvariable stationarer Fall

ICD alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

Diagnosetyp

1 = Hauptdiagnose
2 = Nebendiagnose

Art der Diagnose

Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

bei mehreren gelieferten Hauptdiagnosen
erfolgt Zuordnung der Wertigkeit

Wertigkeit alphanumerisch P Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK
s=sekundar

STAT_OPS OPS-Codes aus stationdren Fallen

Felder Inhalt/Auspriagung/Format  Bemerkungen Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable

Fall_ID numerisch Schliisselvariable stationarer Fall

OPS alphnumerisch Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

Anzahl numerisch OPS-Kode Uberpriifung Unterschiede im Gesundheitszustand IK vs. VK

Heilmittel verordnete Heilmittel

Inhalt/Ausprigung/Format

Bemerkungen

Begriindung

Vers_ID numerisch Versichten-Pseudonym (Kasse) Schliisselvariable
Beginn MM.JJJJ Leistungsbeginn zeitlicher Bezug
Leistungsdauer [Tage] numerisch Leistungsende zeitlicher Bezug
Positionsnummer numerisch Kennung nach Heilmittelkatalog Zuordnung




Anzahl

numerisch

PZN-Code

Vergleich Leistungen je Patientin IK vs. VK

Bruttopreis

numerisch

in Euro

Vergleich Kosten je Patientin IK vs. VK




Anlage 11: Weiterfiihrende Ergebnisse

Weiterfiihrende Ergebnisse der GKV-Analysen

Tabelle 1: ICD-Codes und Anzahl der Félle der 10 haufigsten Haupt-ICDs stationarer Aufenthalte wahrend der

Schwangerschaft
Interventionsgruppe Kontrollgruppe
ICD Anzahl Falle ICD Anzahl Falle
024.4 21 020.0 25
013 18 026.88 17
036.5 14 010.0 14
035.8 13 021.0 13
026.88 12 034.38 12
020.0 11 060.0 11
034.38 8 034.30 10
021.0 6 047.1 8
099.8 6 013 8
010.0 5 024.1 8
034.30 S)
Abbildung 1: Histogramm der Gesamtkosten der Mutter (IG vs. KG)
Interventionsgruppe Kontrollgruppe
0 20000 40000 60OOO 80000 100000 0 20000 40000 60000 80000 100000

Gesamtkosten Gesamtkosten



Abbildung 2: Histogramm der Gesamtkosten der Kinder (IG vs. KG)

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
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20000 40000 60000 80000 4100000
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Notiz: Aus Darstellungsgriinden wurden nur Gesamtkosten bis zu einer Hohe von 100.000 Euro abgebildet.



Weiterfiihrende Ergebnisse der Fragebogen-Analysen

Tabelle 2: Selbstberichtete Diagnosen (Fragebogenstudie)

betrifft bereits vor wahrend der
. . . nach der SS
Diagnose mich nicht der SS SS
N | (%)*| N % N % N % N %
Adipositas IG | 185 | 695 | 68 | 252 | 6 2,2 7 2,6 4 15
p=.012*
KG | 288 | 787 | 61 | 159 | 9 2,4 8 21 | 16 | 42
r-Wert =.100
Hoher Blutdruck IG | 157 | 685 | 72 | 268 | 18 | 6,7 | 13 48 | 10 | 37
p<_001***
KG | 297 | 754 | 41 | 10,7 | 16 | 42 | 15 39 | 13 | 34
r-Wert = .207
Diabetes mellitus IG | 231 | 581 | 16 | 509 5 1,9 | 11 41 7 2,6
p<_001***
KG | 346 | 77,7 | 4 1 7 1,8 3 08 | 22 | 58
r-Wert = .155
Odeme in den Beinen IG | 204 | 856 | 18 | 67 | 21 | 78 | 17 63 | 10 | 37
p<‘001~k~k*
KG | 326 | 906 | 7 18 | 15 | 39 6 16 | 28 | 7,3
r-Wert =.196
Eiweil3 im Urin IG | 217 | 756 | 14 | 52 | 19 7 9 33 | 11 | 41
p<‘001~k~k*
KG | 334 | 853 | 8 21 | 13 | 34 4 1 23 | 6,0
r-Wert = .146
Rheumatoide Arthritis IG | 250 | 80,4 | 9 33 2 0,7 1 0,4 8 3
p=.017*
KG | 351 | 874 | 4 1 1 0,3 - - 26 | 68
r-Wert =.096
Chronische Nierenkrankheit IG 252 | 92,6 7 2,6 3 1,1 8 3
p=.011*
KG | 353 | 919 | 2 0,6 - - 1 03 | 26 | 68
r-Wert =.102
Antiphospholipid-Syndrom IG | 249 | 933 | 7 2,6 2 0,7 1 04 | 11 | 41
p<_001***
KG | 355 | 924 | 1 0,3 - - - - 26 | 68
r-Wert =.133
Praeklampsie IG | 169 | 922 | 41 | 152 | 25 | 93 | 24 | 89 | 11 | 41
p<_001***
KG | 342 | 92,9 - - 7 1,8 7 18 | 26 | 68
r-Wert = .395




Tabelle 3: Geschlecht und Geburtsgewicht und —gréf3e des Kindes

Geschlecht N % Geburts- N MW SD Geburts- N MW SD
des Kindes gewicht groRe
IG | Madchen 122 | 45,4 | Méadchen | 122 | 2751,79 + 840,94 Madchen | 122 4746 | +554
Junge 147 | 54,6 | Junge 147 3116,85 +839.05 Junge 146 4949 | +475
Gesamt 269 Gesamt 269 | 2951,28 +857,9 Gesamt 268 48,57 +5,21
KG | Madchen 188 | 49,2 | Madchen | 188 352321 +2409,48 Madchen | 188 4994 | +2.46
Junge 193 | 50,5 | Junge 191 3454.4 +591,20 Junge 191 5102 | 2,94
Gesamt 381 Gesamt 382 | 3486,72 + 1744,20 Gesamt 380 | 50,47 +2,77
Variable | F | Sig. | Eta? | Cohensd
Geburtsgewichting
Zwischen IG und KG 21,638 | <.001 | .032 | .371
Zwischen Méadchen und Jungen .340 712 .001 | .060
Geburtsgréfe incm
Zwischen IG und KG 36,281 | <.001 | 0.53 | .480
Zwischen Méadchen und Jungen 9,980 <.001 | .030 | .348




Anlage 12: Geburtenzahlen 2020-2022

Ausschliel3lich Geburtskliniken aufgefuhrt

01099
01129
01307
01307
01589
01662
01705
01796
01917
02625
02730
02763
02828
02943
02977

Diakonissenkrankenhaus Dresden 1421
Stadtisches Klinikum Dresden Neustadt 1.730
St. Joseph-Stift Dresden 1.568
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus 2.492
Elblandklinikum Riesa 442
Elblandklinikum MeilRen 550
Helios Weil3eritztal-Kliniken 403
Helios Klinikum Pirna 700
St. Johannes Krankenhaus Kamenz 457
Oberlausitz-Kliniken Bautzen 763
Klinikum Oberlausitzer Bergland Ebersbach-Neugersdorf 392
Klinikum Oberlausitzer Bergland Zittau 304
Stadtisches Klinikum Gorlitz 681
Kreiskrankenhaus Weil3wasser 239
Lausitzer Seenland Klinikum 593

Summe 12735

1.468
1.669
1.585
2.502
486
465
347
633
492
784
343
333
715
150
628
12600

1.108
1.443
1.355
2.333
467
464
319
590
407
730
354
304
595
82
605
11156



04600 Klinikum Altenburger Land 403

07318 Tharingen-Kliniken 906
07548 SRH Wald-Klinikum Gera 821
07747 Universitatsklinikum Jena 1.520
07973 Kreiskrankenhaus Greiz' 272
99425 Sophien und Hufeland-Kliniken 1.159
99510 Robert-Koch-Krankenhaus Apolda 555

Summe 5636

"Haus wurde unterjahrig 2021 geschlossen, teilweise sind Geburten 2021 nicht bekannt
Quellen: Nutricia Milupa GmbH, Geburtenliste. Deutschland 2021. Stand Januar 2022
Nutricia Milupa GmbH, Geburtenliste. Deutschland 2022. Stand Januar 2023

Geburten in beiden Regionen 18.371
Anzahl Geburten mit Screeningmadglichkeit* 9.186
Geschatztes Risiko bei 30 % der Schwangerschaften 2.756
Geschatzte Teilnahmerate von 90 % bei Risiko-Schwangerschaften 2.480

* Das Pfadangebot bestand von Januar 2020 bis Marz 2022. Das Screeening sollte zwischen 11. und 16.

415
791
837
1.426
41
1.140
587
5237

17.837
17.837
5.351
4.816

372
744
828
1.250

898
596
4688

15.844
11.883
3.565
3.208

52.052
38.906
11.672
10.504

Schwanger-schaftswoche stattfinden. Vereinfacht wird fur das Jahr 20220 angenommen, dass erst ab Monat 7

Geburten mit Screening stattfinden konnten, d.h. nur die Halfte der Geburten in die Berechnung eingehen. 2021
gehen alle Geburten ein. Fur 2022 konnte noch in den ersten 3 Monaten gescreent werden, d.h. die zugehérigen
Geburten erfolgten bis Ende September. Somit wéare hatten 3/4 der Geburten eine Screeningmdglichkeit gehabt.
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