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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Zur Qualitatssicherung der Versorgung Friih- und
Reifgeborener wurden vom Gemeinsamen Bundesausschuss
umfangreiche Struktur- und Personalvorgaben formuliert. Die
Ergebnisqualitdt fiir das neonatale Outcome wird bereits seit
langer Zeit erhoben. Obwohl Deutschland einer der héchsten
Frihgeburtenraten in Europa aufweist, existieren bislang keine
zentrumsspezifischen Daten zur Friihgeburtenrate.

Methoden An 6 Perinatalzentren Level 1 in Baden-Wiirttem-
berg wurden (ber 2 Jahre alle Schwangeren erfasst, die mit
einem Schwangerschaftsalter zwischen 22+ 0 und 31 +6 Wo-
chen in der Frauenklinik aufgenommen wurden (n=2972).
Sofern sie innerhalb von 24 h nach Aufnahme mindestens eines
der folgenden sekundéren Einschlusskriterien 1. Gesicherte
Amnionruptur, 2. Zervixldnge <25 mm oder 3. Tokogramm
mit>3 Wehen von je mind. 30 sec. Dauer in 30 min erfiillten,
wurde die Frithgeburtenrate vor 32 +0 Schwangerschaftswo-
chen bestimmt. Fiir 70,6 % der Frithgeborenen konnte das neo-
natale Outcome erhoben werden.

Ergebnis Bei 21,1 % (n=279) der Schwangeren, die mindes-
tens ein sekunddres Einschlusskriterium erfillten (n=1325),
kam esvor 32 +0 SSW zur Geburt von 344 Friihgeborenen. Die
Frihgeburtenrate lag zwischen 16,8 und 27,9 % (Differenz
11,1%). Eine niedrigere Friihgeburtenrate war nicht mit einem
schlechteren neonatalen Outcome vergesellschaftet.
Schlussfolgerung Um die Ergebnisqualitét eines Perinatalzent-
rums beurteilen zu kdnnen, sollte die Frilhgeburtenrate als Quali-
tatsindikator Einzug finden. Eine Reduktion der Friihgeburtenrate
um 5% konnte die Zahl der Frithgeborenen <1500 g Geburtsge-
wicht in Deutschland um 2400/Jahr (ca. 25 %) reduzieren.

ABSTRACT

Background The Federal Joint Committee of Germany defined
structural and staff requirements for the care of preterm and
term infants as a proxy measure for quality. Neonatal outcome
has been evaluated as a quality marker for a long time. While
Germany has one of the highest preterm birth rates in Europe,
no data exist on centre-specific preterm birth rates.

Methods Over 2 years, all pregnant women admitted to six cen-
tres for perinatal medicine in Baden-Wiirttemberg at a gestational
age between 22 +0and 31 +6 weeks were eligible (n=2972). The
preterm birth rate before 32 wks of gestation was evaluated if at
least one of the following secondary inclusion criteria was present
within 24 h after admission: 1) premature rupture of membranes,
2) cervical length less than 25 mm, or 3) more than 3 contractions
of at least 30-s duration within a 30-min period. Neonatal out-
come could be documented for 70.6 % of infants.
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Results Of the women who met at least one secondary inclu-
sion criterion (n=1325), 21.1% (n=279) delivered 344 preterm
infants before 32 weeks. The preterm birth rate was between
16.8and 27.9% (11.1 % difference). A lower preterm birth rate
was not associated with a worse neonatal outcome.

Conclusion Preterm birth rate should become a quality indi-
cator for perinatal care. A reduction of the preterm birth rate
of 5% could help to reduce the number of preterm infants by
up to 2,400 per year in Germany (about 25 %).

Einleitung

Erstmals im Jahr 2005 wurden vom Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) umfangreiche strukturelle Voraussetzungen als MaR-
nahme zur Qualitdtsverbesserung fiir die Versorgung von Friithge-
borenen in Deutschland beschlossen [1]. Vier Jahre spater wurde
eine RegelmdRigkeitszahl [2] und schlieRlich eine Mindestmenge
von 14 zu versorgenden Frithgeborenen/Jahr und Perinatalzentrum
(PNZ) mit einem Geburtsgewicht (GG) unter 1250 g festgelegt [3].
Die Mindestmenge wurde ein Jahr spdter von 14 auf 30 erhdht [4].
Nach Klagen mehrerer Kliniken gegen die Mindestmengenerhd-
hung wies das Bundessozialgericht die Erh6hung mit der Begriin-
dung ab [5], dass die Studienlage nicht uneingeschrankt die Ein-
schatzung rechtfertigt, dass die Giite der Versorgung Friihgebore-
ner durch eine Erh6hung der Mindestmenge in relevanter Weise
zusatzlich geférdert werden kann.

Vom G-BA wurde auch festgelegt, dass Daten zur frithen und
spaten Ergebnisqualitdt bei der neonatologischen Versorgung ver-
offentlicht werden miissen (z. B. Mortalitét, Rate an Hirnblutungen
usw.). Die Ergebnisdaten fiir jedes PNZ sind seither frei fiir jeder-
mann zuganglich unter www.perinatalzentren.org. Bislang gibt es
keinerlei G-BA Vorgaben zur Erhebung der pranatalen Behand-
lungsqualitdt im Hinblick auf die Friihgeburtenrate, was auch von
dem unparteiischen Vorsitzenden Herrn Prof. Hecken bereits 6f-
fentlich als Schwachstelle benannt wurde. Die Frithgeburtenraten
in den PNZ sind nicht bekannt jedoch vermutlich ein entscheiden-
des aber bislang nicht beachtetes Qualitatskriterium fiir ein PNZ,
da Frithgeburtlichkeit mit einer wesentlichen Mortalitdt und Mor-
biditat assoziiert ist. Deutschland hat mit 8,6 % in 2016 [6] eine der
hochsten Friihgeburtenraten in Europa [7].

Die Studie soll Aufschluss darliber geben, wie hoch die Frithge-
burtenrate bei einem definierten Kollektiv von Schwangeren ist
und wie stark sie zwischen verschiedenen PNZ streut. Entsprechen-
de Daten aus der externen vergleichenden Qualitdtssicherung nach
§ 137 SGB V Modul Geburtshilfe stehen nicht zur Verfiigung. Des
Weiteren soll gepriift werden, ob ein Zusammenhang zwischen der
Friihgeburtenrate mit dem Outcome der Friihgeborenen besteht.

Patienten und Methoden

Die Frithgeburtenrate und das Outcome der Friihgeborenen sollte
im Routinebetrieb an 6 PNZ im Rahmen einer prospektiven Beob-
achtungsstudie mit retrospektivem Anteil erhoben werden und
den Ist-Zustand zwischen den 6 PNZ darstellen. Die Datenerhebung
wurde von Juli 2014 bis Juni 2016 an 6 PNZ des QuMiK-Klinikver-
bundes (Qualitdt und Management im Krankenhaus: Partnerschaft
von Krankenh&usern, Kliniken und Gesundheitseinrichtungen in
kommunaler Trdgerschaft in Baden-Wiirttemberg, www.qumik.
de) durchgefiihrt. Alle 6 PNZ erfiillen die Strukturvorgaben fiir ein

PNZ Level | und versorgen pro Jahr zwischen 34 und 55 Frithgebo-
rene <1500 g Geburtsgewicht (Mittelwert 44,3 Frithgeborene;
Quelle www.perinatalzentren.org, 2016). Alle, aus welchen Griin-
den auch immer, stationdrin den Frauenkliniken aufgenommenen
Schwangeren mit einer Schwangerschaftsdauer zwischen 22 +0
und 31+ 6 Wochen wurden erfasst (primares Einschlusskriterium).
Die Gestationsalterbestimmung erfolgte primar nach der Ndgele-
Regel anhand der letzten Periode und wurde routinemaRig mittels
biometrischer sonographischer Parameter (Scheitel-Steiss-Ldnge,
biparietaler Durchmesser) in der Friihschwangerschaft nachkorri-
giert (Mutterschaftsrichtlinie). Um aus den stationdr aufgenom-
menen Schwangeren das Kollektiv mit einem erhohten Risiko fir
eine Friihgeburtinnerhalb verschiedener PNZ gegeniiberstellen zu
konnen, wurden sekunddre EinschluBkriterien definiert: 1. Gesi-
cherte Amnionruptur (sichtbarer Abgang von Fruchtwasser mit Ver-
nixanteilen und/oderimmunologischer Nachweis) [8,9] und/oder
2. Zervixlange vaginalsonographisch<25mm [10]und/oder 3. To-
kogramm mit>3 Wehen von je mind. 30 s Dauerin 30 min (in An-
lehnung an die Zeitvorgaben in der AWMF Leitlinie 015/036 der
DGGG und im Konsens der 6 PNZ). Sofern mindestens ein sekun-
déres Einschlusskriterium innerhalb der ersten 24 Stunden nach
Aufnahme erfiillt war, wurde der weitere Schwangerschaftsverlauf
bis zum Erreichen von 31+ 6 Schwangerschaftswochen (SSW) do-
kumentiert. Um eine mdglichst groBe Akzeptanz zur Teilnahme an
der Studie im Routinebetrieb zu erreichen, wurde bewusst auf die
Erhebung weiterer bekannter EinflussgréRen (wie z. B. Zahl voran-
gehender Schwangerschaften, Modus vorangehender Geburten,
Diabetes, Praeklampsie, HELLP-Syndrom, Amnioninfektion, patho-
logischer Doppler usw.) verzichtet und nur die 3 oben erwahnten
Einschlusskriterien erfasst. Eine multifaktorielle Adjustierung der
Ergebnisse ist groRer angelegten Studien vorbehalten. Entspre-
chend dem Votum der Ethikkommission war die Erhebung des Ge-
burtsdatums bei pseudonymisierter Erfassung ohne vorliegende
Einwilligung der Schwangeren zu unterlassen. Wurde vor 32 +0
SSW mindestens ein Frithgeborenes lebend geboren, erfolgte die
Aushdndigung der Patienteninformation und der Einwilligungser-
kldrung an die Sorgeberechtigten. Im Falle einer Zustimmung
wurde das postnatale Outcome des Friihgeborenen erfasst. Neben
der Mortalitdt wurden folgende vier Morbiditdten bei Entlassung
nach Hause erhoben: intraventrikuldre Himorrhagie (IVH) > 11°, zu-
satzlicher Sauerstoffbedarf bei Entlassung, Operation einer nekro-
tisierenden Enterokolitis (NEC) und Therapie einer Retinopathie.
Wenn mindestens eine dieser 4 Morbiditdten vorlag, wurde das
Vorliegen einer kombinierten Morbiditdt dokumentiert. Die Daten
von Mutter und Kind wurden pseudonymisiert erfasst.

Um eine moglichst hohe Représentativitdt der Datenerhebung
sicherzustellen, wurde vom Controlling der einzelnen Studienhdu-
ser die Anzahl an Frauen mit den ICD-Kodierungen O 09.3 (Schwan-
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gerschaftsdauer 20-25 vollendete Wochen) und O 09.4 (26-33)
nach dem ersten Studienjahr abgefragt. Mit den Ergebnisslisten
wurde durch einen unabhdngigen externen Gutachter (F. Pohlandt,
Ulm) durch 20 Stichproben die Vollstandigkeit der Erhebung eva-
luiert. Dain allen PNZ die Erhebungsrate unter 90 % lag, wurde be-
schlossen, am Ende des gesamten Studienzeitraums eine umfang-
liche Nacherhebung vorzunehmen. Von 4041 in dem 2 Jahreszeit-
raum stationar aufgenommenen Schwangeren mit den genannten
ICD-Codes erfiillten 3067 das primdre Einschlusskriterium (22+0
bis 31 +6 SSW). Fiir die Bearbeitung der Stichproben und die pseu-
donymisierte Nacherhebung vor Ort wurde jeweils eine Verpflich-
tung auf das Datengeheimnis der jeweiligen Klinik entsprechend
den Vorgaben des Datenschutzbeauftragten des QuMiK-Verbun-
des gegengezeichnet. Nach Abschluss der Nacherhebung konnten
insgesamt 2972 von 3067 Schwangeren erfasst werden (97 %). Die
Studie wurde von der Ethikkommission der Landesdrztekammer
Baden-Wiirttemberg bewilligt (Az F-2014-003).

Statistik

Die erhobenen Daten wurden in einem ersten Auswertungsschritt
deskriptiv statistisch ausgewertet. Fiir qualitative Merkmale wur-
den absolute und relative Haufigkeiten und fiir quantitative Merk-
male Minimum, Median, Maximum sowie Mittelwert angegeben.
Die Auswertungen werden fiir das Gesamtkollektiv sowie getrennt
nach PNZ dargestellt, um Unterschiede zwischen den PNZ identi-
fizieren zu kdnnen.

Der Einfluss der PNZ auf die ZielgroRe Eintreten einer Frithge-
burt (ja vs. nein) wurde mit univariater und multipler logistischer
Regression tberpriift. Die Schatzung des Effekts der PNZ erfolgt
dabei dummy-kodiert, PNZ 5 als PNZ mit der geringsten Friihge-
burtenrate wurde immer als Referenzkategorie verwendet [11]. Da
nur 3 wichtige EinflussgroRen erhoben wurden, konnte fiir einen
Vergleich zwischen den PNZ nur der Einfluss bzgl. der erhobenen
EinflussgréRen Amnionruptur (ja vs. nein), Zervixlinge <25 mm (ja
vs. nein) und Tokogramm >3 Wehen (ja vs. nein) auf die ZielgroRe
Eintreten einer Friihgeburt adjustiert werden [12]. Die ZielgroRe
kombinierte Morbiditat (ja vs. nein) des Kindes wurde nur univari-
at gepriift. Angegeben werden rohe bzw. adjustierte Odds Ratios
(OR) mit zugehorigen 95 %-Konfidenzintervallen (KI) und orientie-
renden p-Werten.

Um einen Zusammenhang zwischen Friihgeburtenrate und
kombinierter Morbiditdt untersuchen zu kdnnen, werden diese
KenngroRen grafisch in einer bivariaten Verteilung fiir die PNZ ge-
geniibergestellt und der Korrelationskoeffizient (Spearmans R) be-
stimmt.

Ergebnisse

Friihgeburtenrate bei Schwangeren mit 22 +0 bis
31+6 SSW

In dem Untersuchungszeitraum von 2 Jahren wurden 2972 Schwan-
gere erfasst (> Abb. 1). Davon erfiillten 1363 Schwangere (45,9 %)
mindestens ein sekundares Einschlusskriterium (40,6-53,5% je
PNZ, » Tab. 1). Die stationdre Aufnahme erfolgte im Mittel bei
28 +2 SSW und variierte zwischen den PNZ von 28 + 1 bis 29 + 0
(Mittelwerte). Bei 6 Schwangeren kam es vor 32 +0 SSW zu einer

Totgeburt, 32 Schwangere wurden vor 32 +0 SSW verlegt. Damit
standen 1325 Schwangere fiir die weitere Analyse zur Verfligung.
Die Frithgeburtenrate vor 32 + 0 SSW lag insgesamt bei 21,1%
(279/1325) und variierte zwischen den PNZ von 16,8-27,9%
(p=0,073, univariate Analyse). Die Zahl der Friihgeburtenvor32+0
SSW bei Schwangeren, die mindestens ein sekundares Einschluss-
kriterium erfllten, wurde in Beziehung gesetzt zur durchschnitt-
lichen Gesamtgeburtenzahl eines PNZ wéhrend des Studienzeit-
raums (2014-2016, » Tab. 1). Dabei zeigt sich ein Zusammenhang
zwischen Friihgeburtenrate und dem Anteil von Frithgeburten an
der Gesamtgeburtenzahl (r;=0,85). Die 279 Schwangeren haben
insgesamt 344 lebende Kinder entbunden (1,23 Friihgeborene/
Frilhgeburt). Vergleicht man das PNZ 5 (Referenz, niedrigste Friih-
geburtenrate) mit den anderen PNZ, so ist die OR fiir eine Friihge-
burtvor32+0SSWimPNZ4 mit1,9[95%KI1,1-3,3] und im PNZ
6 mit 1,7 [1,04-2,7] hoher (> Abb. 2, schwarze Balken).

In »Tab. 2 werden die 3 wichtigsten Risikofaktoren fiir eine
Friihgeburt vor 32 +0 SSW zwischen den PNZ betrachtet. War als
sekundares Einschlusskriterium ,,Amnionruptur® erfillt, zeigte sich
insgesamt eine Frithgeburtenrate von 77,3 % (126/163). Im PNZ 6
flihrte eine Amnionrupturin 96,3 % zur Friihgeburt vor 32 +0 SSW
wahrend im PNZ 5 die Rate nur bei 59,1% lag.

Traf als sekunddres Einschlusskriterium ,,Zervixlange <25 mm*
zu, zeigte sich insgesamt eine Frithgeburtenrate von 20,1 %
(193/960) mit einer Variation in den 6 PNZs von 15,6 % (PNZ 3) und
26,3 % (PNZ 4). War als sekunddres Einschlusskriterium ,,Toko-
gramm>3 Wehen* erfiillt, lag die Frithgeburtenrate insgesamt bei
24,4%(155/634).Im PNZ 1 fiihrte ein Tokogramm >3 Wehen in nur
20,3 % zur Friihgeburt wahrend im PNZ 4 die Rate bei 30,7 % lag.
Bei 37 von 1325 Schwangeren (2,8 %) waren alle 3 sekundaren Ein-
schlusskriterien erftllt. Die Friihgeburtenrate lag dann bei insge-
samt 91,9 % (34/37) mit einer Variation in den 6 PNZs von 71,4 %
(PNZ 5), 85,7 % (PNZ 4) und 100% (PNZ 1,2,3.6).

Nach Adjustierung des PNZ-Einflusses zeigt sich im multiplen lo-
gistischen Regressionsmodell fiir die 3 sekundaren Einschlusskri-
terien auf die ZielgroRe Eintreten einer Frithgeburt vor 32 +0 SSW
fir die ,,Zervixlinge <25mm* eine ORvon 3,1 [2,0-4,7] (p<0,001)
und fir ,Tokogramm >3 Wehen* eine OR von 3,6 [2,5-5,2]
(p<0,001). Extrem hoch zeigt sich die OR mit 56,5 [33,2-96,2]
beim Vorhandensein des Einschlusskriteriums ,Amnionruptur®
(p<0,001). Fiir die PNZ zeigt sich nach Adjustierung beziiglich der
3 sekundaren Einschlusskriterien ein dhnliches Bild wie in der uni-
variaten Auswertung (s. o.) fiir das Eintreten einer Frithgeburt vor
32+0SSW (p=0,108). Die OR fiir eine Friihgeburt vor 32 +0 SSW
zeigt ein etwa doppelt so hohes Risiko fiir PNZ 4 (OR=1,9 [1,004-
3,7]) und PNZ 6 (OR=2,0 [1,1-3,7]) im Vergleich zum Referenz-
PNZ 5 mit der niedrigsten Friihgeburtenrate (> Abb. 2, blaue Bal-
ken).

Outcome der Frithgeborenen

Von den 279 Entbundenen stimmten 197 (70,6 %) der Erhebung
des postnatalen Outcome zu. Der Anteil an erzielten Einwilligun-
genin den 6 PNZ lag zwischen 55,3 und 90,3 %. Die 197 schwan-
geren Frauen mit Zustimmung haben 253 Kinder bei im Mittel
28 +4 SSW mit einem GG von 1193 g entbunden (1,28 Friihgebo-
rene/Frithgeburt) (> Tab. 3), 199 Kinder (78,7 %) wiesen ein GG
von<1500g (152 Frithgeburten) bzw. 147 (58,1 %) ein GG<1250g
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Stationdre Aufnahme einer Schwangeren
bei 22 +0 bis 31 +6 SSW

Mind. 1 weiteres
Einschlusskriterium
erfullt?

n=1363

Schwangere
hat vor 32 +0 SSW
entbunden?

nein
Ende der Dokumentation

Bei Verlegung vor 32 +0 SSW (n=32) oder
Totgeburt (n=6) entsprechende
Dokumentation

nein
Ende der Dokumentation

n=279

ja‘l’

Frilhgeborene n=344

Aushandigung Patienteninformation/
Einwilligungserkldrung

Y

Zustimmung
Teilnahme

Ende der Dokumentation

n=197

| Fritlhgeborene n=253

ja §

Frithgeborenes
iberlebt

postnatal verlegt n=8
verstorben n=11

% Ende der Dokumentation

n=187

R

Friilhgeborene n=234

Ende der Dokumentation

» Abb. 1 Studienablauf mit Fallzahlen.

(112 Frihgeburten) auf. Die Relation Frithgeborene/Frithgeburt ist
fur diese beiden Gewichtsklassen gleich (<1500g: 1,31;<1250g:
1,31). Von den 253 Frithgeborenen mit Einwilligung zur Erhebung
des Outcomes wurden 8 postnatal verlegt, 11 Friihgeborene sind
postnatal verstorben (4,5 %, davon 4 palliativ versorgt, » Tab. 3).
Das Outcome der 8 verlegten Frithgeborenen konnte nicht erho-
ben werden. Selbst wenn man die 8 postnatal verlegten Friihgebo-
renen als gestorbene werten wiirde, ldge die Mortalitdt bei maxi-
mal 7,5%. Somit kann von 234253 (92,5 %) (iberlebenden Frithge-
borenen die kombinierte Morbiditat betrachtet werden (> Tab. 3).
Insgesamt wiesen 35 Frithgeborene (15 %) mindestens eine Mor-
biditdt bei Entlassung auf (6 Friihgeborene eine, 25 zwei, 4 drei und
keines alle 4 Morbiditdten).

200

In » Abb. 3 zeigt sich zwischen der Frithgeburtenrate und der
kombinierten Morbiditat fiir die 6 PNZ kein Zusammenhang
(rs=0,03). Auffdllig ist PNZ 4 mit der hochsten Frithgeburtenrate
bei gleichzeitig niedrigster kombinierter Morbiditdt. Die iberle-
benden Frithgeborenen von PNZ 4 hatten neben der hochsten Friih-
geburtenrate auch das héchste SS-Alter und GG bei Entbindung.

Diskussion

Bei etwa einem Fiinftel aller Schwangeren (21,1 %) mit sekundar-
en Einschlusskriterien kam es zu einer Frithgeburt vor 32 +0 SSW.
Dabei zeigten sich zwischen 6 PNZ Level 1 in Baden-Wirttemberg
deutliche Unterschiede bei der Erfolgsrate, eine Friithgeburt zu ver-
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hindern. Zieht man das PNZ, dass die niedrigste Friihgeburtenrate
aufwies, als Referenz heran, werden die Unterschiede sowohlin der
univariaten als auch in der multiplen logistischen Regression auf-
féllig. Zwei PNZ (4 und 6) wiesen eine doppelt so hohe Friihgebur-
tenrate auf. Das Vorliegen einer Amnionruptur war der starkste Pra-
diktor fiir das Auftreten einer Friihgeburt. Die Mortalitdt der Friih-
geborenen lagmit4,5 % im internationalen Vergleich mit dhnlichem
Kollektiv (in 6 europdischen Landern 8,0-15,7 %; [13]) fihrend
niedrig. Weshalb PNZ 4 bei hochster Frithgeburtenrate die nied-
rigste Morbiditat aufwies, |dsst sich vermutlich nicht nur auf das
gleichzeitg vorhandene hdchste SS-Alter und GG bei Entbindung
zurlickfiihren, sondern auch auf weitere EinflussgréRen, die nicht
erhoben wurden.

0,50 1,00 2,00 4,00

# PNZ 5 Referenz
—o— PNZ 1
. PNZ 2
—— PNZ 3
i g

: -+ PNZ 4
i *— PNZ 6

» Abb. 2 Vergleich der Frithgeburtenrate zwischen den PNZ (PNZ 5,
Referenz - niedrigste Frithgeburtenrate). Rohe (schwarze Balken)
und adjustierte (blaue Balken, adjustiert fir Amnionruptur, Zervix-
lange <25 mm und Tokogramm >3 Wehen) OR mit 95 % Konfidenz-
intervall.

Aus diesen Daten leitet sich die Forderung ab, bei der Beurtei-
lung der Versorgungsqualitat eines PNZ die Frithgeburtenrate als
Qualitatsindikator einzufiihren. Wenn wie in unserer Erhebung die
Friihgeburtenrate zwischen den PNZ zwischen 16,8 und 27,9 % va-
riiert, wére es wichtig, diesen Indikator kiinftig zur transparenten
Darstellung der Ergebnisqualitdt eines PNZ darzustellen.

Im Jahr 2016 wurden in Deutschland in 215 Perinatalzentren
(161 Levell, 54 Level I1) 9284 Friihgeborene mit GG< 1500 g (8706
Levell, 578 in Level Il) versorgt (Quelle: www.perinatalzentren.org).
Bei einem Verhaltnis Frithgeborenen/Frithgeburt von 1,31 (s.0.)
und einer angenommenen Frithgeburtenrate von 20% (21,1 % in
dieser Studie) wiirden 9284 Frithgeborene etwa 36 000 Risiko-
schwangeren entsprechen. Wenn durch eine optimierte Therapie
die Friihgeburtenrate in Deutschland um 5 % gesenkt werden kénn-
te, was angesichts der Ergbnisse dieser Studie realistisch scheint
(Frihgeburtenrate zwischen 16,8-27,9 %, Differenz 11,1 %), wiirde
sich die Zahl der Frithgeburten um 1800/Jahr und damit die Zahl
der Frithgeborenen <1500 g GG um ca. 2400 (ca. 25 %) reduzieren.
In unserer Studie ergaben sich keine Hinweise, dass eine niedrige-
re Friihgeburtenrate mit einer hheren Morbiditat der Frithgebo-
renen vergesellschaftet ist.

Die Erhebung an 6 PNZ in Baden-W(rttemberg liefert deskrip-
tive Daten. Reprdsentative 97 % der Schwangeren, die zwischen
22+0und 31+6 SSW stationdr aufgenommen wurden und min-
destens ein sekundares Einschlusskriterium erfillten, konnten aus-
gewertet werden, wahrend mangels nicht vorliegender Einwilli-
gung nur fiir 70,6 % der Frithgeborenen das postnatale Outcome
erhoben werden konnte. Weitere Risikofaktoren fiir eine Friihge-
burt wie im Methodenteil genannt sowie kindliche Risikofaktoren
(z.B. fetale Wachstumsretardierung, Geschlecht, Fehlbildungen
usw.) wurden nicht erhoben und konnten somit bei der Auswer-
tung nicht berticksichtigt werden. Die Ergebnisse haben somit hy-
pothesengenerierenden Charakter. Bekannte Risikofaktoren waren
in einer internationalen Studie mit Giber 4 Mio. Einlingsgeburten
mit 1/3 der Frithgeburten assoziiert, fiir weitere 2/3 miissen durch
kiinftige Forschung weitere bisher nicht bekannte Risikofaktoren
identifiziert werden [14].

»Tab.2 Absolute (in Klammern) und relative Haufigkeiten von sekundaren EinschluRkriterien und deren Assoziation mit einer Frithgeburt vor 32 +0
SSW von 1325 Schwangerschaften (SS), die mind. ein sekundares Einschlusskriterium (EK) erfiillten, nicht verlegt wurden und nicht mit einer Totge-

burt endeten.

PNZ 1 2 3 4 5 6 Gesamt

SS n 255 278 238 140 185 229 1325

Amnionruptur 12,9% (33) 11,2% (31) 11,3% (27) 16,4% (23) 11,9% (22) 11,8% (27) 12,3% (163)
Friihgeburtenrate 75,8% (25) 77,4% (24) 81,5% (22) 69,6% (16) 59,1% (13) 96,3% (26) 77,3% (126)

Zervixlange<25mm 62,7 % (160) 82,7% (230) 78,2% (186) 70,7 % (100) 75,1% (139) 63,3% (145) 72,4% (960)
Friihgeburtenrate 15,6 % (25) 21,3% (49) 15,6% (29) 26,0% (26) 18,7 % (26) 26,2% (38) 20,1% (193)

Tokogramm auffillig 54,1% (138) 35,6% (99) 39,1% (93) 53,6% (75) 47,0% (87) 62,0% (142) 47,8% (634)
Friihgeburtenrate 20,3% (28) 29,3% (29) 24,7% (23) 30,7% (23) 20,7% (18) 23,9% (34) 24,4% (155)

Alle 3 EK gleichzeitig 2,7% (7) 2,5% (7) 1,7% (4) 5,0% (7) 3,8% (7) 2,2% (5) 2,8% (37)
Friihgeburtenrate 100,0% (7) 100,0% (7) 100,0% (4) 85,7% (6) 71,4% (5) 100,0% (5) 91,9% (34)
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» Abb. 3 Gegeniiberstellung der Friihgeburtenrate mit der kombi-
nierten Morbiditat der Friihgeborenen.

Die betrachtlichen Unterschiede in der Frithgeburtenrate vor
32+0 SSW fiir ein definiertes Risikokollektiv zwischen den 6 PNZ mit
in der QFR-RL (Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgebore-
ne) festgelegten Struktur- und Personalvorgaben geben Anlass, sich
tiber verschiedene Therapiestrategien bei der Verhinderung einer
Friihgeburt auszutauschen, umin einer gemeinsamen Diskussion zu
einer konsentierten und optimierten Therapie zur Verhinderung
einer Friihgeburt zu kommen. Auch bei internationalen Vergleichen
in 39 Landern (alle mit sogenanntem Very High Human Develop-
mental Index) finden sich deutliche Unterschiede in der Friihgebur-
tenrate flr Frithgeborene <37 SSW (5,3-14,7 % bezogen auf alle Le-
bendgeborenen [7]). Dabei wurden 5 Interventionen identifiziert
(Kein Rauchen wahren der SS, Vermeidung multipler Embryotrans-
fers, zervikale Zerklage, Progesteron-Supplementation und die Re-
duktion nicht medizinisch indizierter Sektios), die das Potenzial hat-
ten, die Friihgeburtenrate um 5 % zu senken. Wie von Rossi et al. [15]
dargestellt, sind die Raten an Friihgeborenen mit<2500 und<1500g
GG in Deutschland deutlich héher als in Schweden und Finnland. Eine
Leitlinie, wie eine Friihgeburt am besten verhindert werden kann,
existiert jedoch bislang nicht.

Aus den dargestellten Ergebnissen leiten sich gesundheitspoli-
tisch wichtige Aspekte ab

An der Frithgeburtenrate und am neonatalen Outcome orien-
tierte Umstrukturierungen haben gréReres Potenzial, Frithgebur-
ten zu verhindern und die Versorgung der Frithgeborenen noch
weiter zu verbessern als Mindestmengen [16]. Der Anteil von Friih-
geburten an der Gesamtgeburtenzahl kénnte ein einfacher Surro-
gatparameter als Qualitdtsindikator sein, berlicksichtigt aber nicht
regionale Unterschiede im Versorgungprofil eines PNZ von Schwan-
gerschaften oberhalb von 32 +0 SSW. Vom G-BA erneut geplante
Mindestmengenanhebungen fiir Friihgeborene liefern falsche An-
reize und bergen das Risiko, mit hoher Qualitat geburtshilflich und
neonatologisch arbeitende PNZ zu verlieren. Eine gegeniiber
Schweden und Finnland (Lander mit hohem Zentralisierungrad bei
der neonatologischen Versorgung) erhéhte Sauglingssterblichkeit
in Deutschland [15] sollte dabei kein Argument sein, denn die Uber-
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lebensrate Frithgeborener ist in Deutschland wie auch in unserer
Erhebung dargestellt (s.0.) im internationalen Vergleich fihrend
gut [17,18]. Nur etwa 9% der Variablitdt der Mortalitdt von Friih-
geborenen <1500 g erklaren sich tiber die Fallzahl eines PNZ [19].
Geht man von einer Erhéhung auf 30 Friilhgeborene <1250 g fiir
Level 1 PNZ aus, wiirden 70 der 161 PNZ Level 1 in Deutschland die
Mindestmenge nicht erreichen (Herleitung im Detail im Anhang).
Ein transparentes Beispiel, wie sich eine Mindestmengenerhéhung
auswirken kann, istim Anhang dargestellt.

KERNAUSSAGEN

= Die Friihgeburtenrate zeigte in 6 verschiedenen Perinatal-
zentren relevante Unterschiede.

= Die Friihgeburtenrate sollte bei der Beurteilung der
Ergebnisqualitdt eines Perinatalzentrums als Qualitatsindi-
kator Beriicksichtigung finden.

= Eine Reduzierung der Frithgeburtenrate hat groRes Potenzial
die Zahl sehr kleiner Friihgeborener zu reduzieren.

= Esergaben sich keine Hinweise, dass eine niedrigere
Friihgeburtenrate mit einer hoheren Morbiditat der
Friihgeborenen vergesellschaftet ist.

= Eine Leitlinie zur bestmdglichen Verhinderung von
Friihgeburten ware wiinschenswert.
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ANHANG

Herleitung der Zahl von 70 PNZ, die eine Mindestmenge
von 30 Frithgeborene <1250g GG nicht erreichen

Bei der zentralen Ergebnisveroffentlichung aller PNZ (Level 1)
unter www.perinatalzentren.org wird nur die Zahl der
Frithgeborenen unter 1500 g GG, die ein PNZ pro Jahr
versorgt, aufgefiihrt. Um die Auswirkungen einer Erh6hung
der Mindestmenge von Friihgeborenen mit GG<1250 g auf
z.B. 30 abschétzen zu kdnnen, muss deshalb die sich daraus
ergebende Mindestmengen fiir Friihgeborenen mit
GG<1500g hochgerechnet werden.

Von den 253 Frithgeborenen mit Outcomedaten hatten 199
ein GG unter 15009 und davon 147 (73,9 %) ein GG unter
12504g. Nach dem Jahresbericht 2016 der externen
vergleichende Qualitdtssicherung (§137 SGB V) in Baden-
Wiirttemberg wiesen 1394 Frithgeborene ein GG unter
1500 g und 969 ein GG unter 1250 g (entsprechend 69,5%)
auf, was sich mit unseren Ergebnissen deckt. Damit
entspricht eine Zahl von 30 Frithgeborenen mit<1250g GG
(ca. 70%) einer Zahl von ca. 43 Frithgeborenen (100 %) mit
GG 1500g. Bei einer Erhohung der Mindestmenge auf 30
Friihgeborene <1250 g wiirden somit insgesamt 70 PNZ
Level 1 die Mindestmenge nicht mehr erreichen (Stand
Listung fiir 2016 unter www.perinatalzentren.org, fiir 2017
liegen die Daten noch nicht vor (09.04.18)).

Beispiel, wie sich eine Mindestmengenerh6hung auf 30
Frithgeborene <1250 g auswirken kann

Eine Mindestmenge von 30 Friihgeborenen mit GG<1250g
entspricht nach unseren Schatzungen (1,31 Frithgeborene/
Friihgeburt, mittlere Entbindungsrate 21,1 %) 113 Risiko-
schwangeren. Wendet man die Friihgeburtenrate des als
Referenz gewdhlten PNZ 5 an, wiirden 19 Schwangere
entbinden (16,8 %, entsprechend 25 Frithgeborenen). Bei
dem PNZ 4 mit der hochsten Frithgeburtenrate wiirden 32
Schwangere entbinden (27,9 %, entprechend 41 Frithgebo-
renen).
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