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Kommentierungen zu Mindestanforderungen der QS-Richtlinie Friih- und Reifgeborene
(QFR-RL)

Sehr geehrte

die Universitatsklinika stehen hinter dem Anliegen der Qualitétssicherungs-Richtlinie Frih- und
Reifgeborener (QFR-RL), eine qualitativ hochwertige und sichere Versorgung Friih- und
Reifgeborener zu gewahrleisten. Auf Verbandsebene haben wir mit interdisziplindren Expertinnen
und Experten aus dem Mitgliedsbereich Uber die erkennbaren Folgen des Beschlusses zur QS-
Richtlinie Frih- und Reifgeborener (QFR-RL) vom 18. Juli 2024 (vgl. Textkasten 1

der Anlage) beraten. Im Ergebnis kommen wir zu einem Anpassungs- und Klarstellungsbedarf, der
im Sinne einer qualitativ hochwertigen und sicheren Versorgung Friih- und Reifgeborener zu
verstehen ist.

Im Folgenden méchten wir dies exemplarisch anhand von zwei Mindestanforderungen der QFR-
RL darlegen, die in der Umsetzung hoch problematisch sind und dann zu erheblichen
Sanktionierungen fuhren, um den dringenden Anpassungsbedarf an der QFR-RL zu zeigen, der in
Teilen seinerzeit auch schon Gegenstand der Rechtsprifung des BMG nach § 94 SGB V war.

1. Mindestanforderung 100% pflegerische Schichterflillungsquote (vgl. [.2.2 der QFR-RL):

e Aus ,Soll“-Regelungen der konsensusbasierten Empfehlungen werden in der QFR-RL
sanktionsbewehrte Mindestanforderungen

Die ,Soll*~-Empfehlungen der S2k-Leitlinie (vgl. Abbildung 1 und Abbildung 2

der Anlage) werden in der QFR-RL zu sanktionsbewehrten Mindestanforderungen, die ab
dem 01.01.2027 jeweils zu einem krankenhausindividuell zu ermittelnden,
tagesbezogenen Verglitungsentfall sdmtlicher Behandlungsfalle fihren.

Begriundet werden diese Empfehlungen der S2k-Leitlinie mit den seit 2015 bestehenden G-
BA-Anforderungen, die der G-BA damals von den Empfehlungen

der British Association of Perinatale Medicine (BAPM) von

2011 Gbernommen hatte. Gleichzeitig wird in der S2k-Leitlinie darauf hingewiesen, dass
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,Selbst in GroRbritannien die BAPM (British Association of Perinatal

Medicine) Empfehlungen fiir die intensivmedizinische Betreuung nur teilweise umgesetzt
werden kdénnen® und ,die BAPM unverandert zwar deren

Beachtung [empfiehlt] (“should continue to be the basis for calculation®)*, nicht aber deren
zwingende Einhaltung.

e Umsetzung in GroRbritannien und in Deutschland in der QFR-RL

Es ist von enormer Relevanz, wie diese Vorgaben ermittelt werden und welche
Folgen eine Nicht-Erfillung hat.

In Grof3britannien errechnet sich der Personalbedarf nach den Versorgungsleveln der
behandelten Neonaten Uber das Jahr (1:1, 1:2 bzw. 1:4-Versorgung). Mit

dem standardisierten Neonatal Nursing Workforce Tool werden auf Basis der geleisteten
Pflegetage (oder der erwarteten Auslastung) die notwendigen Wochen-

Vollzeitaquivalente (WTE) errechnet. Dabei

wird von einer durchschnittlichen Belegungsrate von 80% ausgegangen; es wird nicht mit
der Maximalbelegung geplant. Allerdings zeigt sich, dass auch in GroR3britannien der Anteil
der Krankenhduser mit einer neonatologischen Intensivstation (neonatal intensive

care unit - NICU) groR ist, die die Pflegeschlissel nicht erflllen: offensichtlich kénnen nur
7% der NICUs diese erfiillen (Abbildung 3 und Textfeld 2 der Anlage).

Die Vorgaben in GroR3britannien flihren zu keinen finanziellen Sanktionen. Obwohl auch in
GrofRbritannien Konsens Uber die BAPM-Pflegeschliissel besteht, fiihrt eine Nicht-
Erflllung nicht zu finanziellen Sanktionen; die Bemihung um deren Verbesserungen
werden vielmehr als gesamtgesellschaftliche Aufgabe vieler Stakeholder betrachtet.

In Deutschland hingegen erfordert die QFR-RL eine schichtbezogene Einstufung der
Patienten und der Zuordnung der entsprechenden Pflegekréafte. Die Dokumentation erfolgt
auf einem Musterformular des G-BA (Anlage 4 der QFR-RL). Eine kommerzielle Software
gibt es nicht, insbesondere da die erforderlichen Daten gar nicht elektronisch vorliegen. Fir
die aufwandige Dokumentation werden nach Einschatzung der Universitatsklinika NRW pro
Klinik zwischen 0,4 und 0,6 Vollzeitaquivalente veranschlagt (vgl. Frankel et al.").

o Besteht Evidenz fur die Mindestanforderung ,100% pflegerische Schichterfullung“?

Obwohl dem G-BA entsprechende Daten selbst seit Jahren vorliegen (vgl. QFR-RL bzw.
die vom IQTIG betriebene Internetseite, www.perinatalzentren.org), um eine
Mindestanforderung ,100% pflegerische Schichterfiillungsquote“ datengestitzt vor
Beschlussfassung zu Uberprifen, ist dies offensichtlich nicht erfolgt.

Zwischenzeitlich haben Roll et al? diese Daten des G-BA ausgewertet. Dabei kommen die
Autoren zum Ergebnis, dass sich fiir die Schichterfiillungsquoten kein Zusammenhang mit
der an ,Uberleben® und ,Uberleben ohne schwere Erkrankung“ gemessenen

! Frankel et al., Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL), Kommentar aus PNZ Level 1-
Perspektive; KU Gesundheitsmanagement, 12/2025, Seite 59 - 61

2 Roll et al.; Schichterfiillungsquoten in der Pflege und Uberlebenschancen sehr kleiner Frithgeborener —
Datenanalyse der Perinatalzentren Level 1 in Deutschland 2019-2023; Z Geburtshilfe Neonatol. 2025
Oct;229(5):344-348
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Ergebnisqualitat kleiner Frihgeborener ergibt. Daher ist die Frage nach der
Evidenz zur Rechtfertigung der ab 2027 geplanten erheblichen Sanktionierung zu stellen.

2. Leitungskurs der leitenden Hebamme (1.1.2 der QFR-RL)

Die leitende Hebamme muss einen Leitungskurs absolviert haben (1.1.2 Abs. 1), wahrend

die Stationsleitung in der (neonatologischen) Intensivstation entweder

einen Stationsleitungskurs oder eine entsprechende Hochschulqualifikation oder eine entsprechende
Weiterbildung nach landesrechtlicher Regelung abgeschlossen haben muss (1.2.2. Abs. 10).

Sollte also die leitende Hebamme den Leitungskurs nicht absolviert haben, ist dies eine
sanktionsbewehrte Mindestanforderung, mit der fiir jeden Tag der Nicht-Erflillung die berechneten
Erlése pro Tag fir samtliche Behandlungsfalle zurlickzuzahlen sind. Hier bleibt die Evidenz
vollstandig unklar, auch warum eine langjahrige Berufserfahrung bzw. ein abgeschlossenes Studium
der Hebammenwissenschaft (im Unterschied zu der Stationsleitung der

Neonatologie) nicht ausreichen soll.

Zusammenfassung und Fazit:

Selbst in GroRbritannien werden die BAPM-Empfehlungen zu den Pflegeschlusseln, die der G-BA
als Referenz benennt, in den dortigen NICUs nicht annahernd erfillt. In GroRbritannien gehen mit
den nicht erfiillten Pflegeschlisseln keine finanziellen Sanktionen einher, sondern die Annaherung
an die Pflegeschlissel wird als gesamtgesellschaftliche Aufgabe in den diversen

Politikfeldern betrachtet. Hingegen wird in Deutschland damit das Krankenhaus erheblich
sanktioniert. Dieses ist darliber hinaus mit den Folgen der Umstellung auf die generalistische
Pflegeausbildung konfrontiert ist, die derzeit haufig eine entsprechende ,Nachqualifikation“ nach
Abschluss der Ausbildung erforderlich macht.

Unsere verbandsinternen Beratungen mit Expertinnen und Experten der betroffenen Disziplinen und
die 0.g. Quellen machen deutlich, dass die Grundlage und Evidenz, auf welcher der G-

BA die genannten sanktionsbewehrten Mindestanforderungen festgelegt hat, unklar

bleiben bzw. fehlen. Eine Evidenz fir die erhebliche Sanktionierung ab 2027, falls die 100%
Schichterfullungsquote nicht erreicht wird, fehlt (vgl. Roll-Publikation). Die Evidenz anderer
Mindestanforderungen (z.B. Leitungskurs der leitenden Hebamme, etc.) mit den derzeit
vorgesehenen erheblichen Sanktionierungen bleibt fraglich. Die vom BSG genannten
Rechtsgrundsatze (vgl. BSG-Urteile vom 12.06.2025) werden aus unserer Sicht in der aktuell
geltenden QFR-RL nicht bericksichtigt.

Fichtner et al. beschrieben in einer Publikation® bei 95% Schichterfillungsquote erhebliche
Patiententransporte von internen Patienten und Bettensperrungen, die zur Nicht-Aufnahme externer
Patienten fihren. Die Daten zu Verlegungen von Frihgeborenen, die aufgrund einer Nicht-
Einhaltung der Schichterfullungsquote erfolgen werden, werden nicht erfasst. Elterliche Bedlrfnisse
oder deren Fahrtzeiten werden weder berlcksichtigt noch erfasst. Eine Abwagung der
Transportrisiken bzw. langerer Transportwege zur 100% Schichterflllungsquote bzw. anderer
bekannter Qualitatsindikatoren ist vom G-BA nicht vorgenommen worden. Die
Simulationsergebnisse von Augurzky 20194 zeigen bei damals noch erheblich geringeren

3 Fichtner D et al.; Gefihrdet der Pflegepersonalmangel auf neonatologischen Intensivstationen die
Versorgungssicherheit Neugeborener? Das Projekt ,,Maria und Josef; Bundesgesundheitsblatt
Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz. 2023 Sep;66(9):1019-1029.

4 Augurzky et al. Simulationsstudie zur Personalanforderung der QFR-RL, 2019;
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/195944/1/1663310742.pdf
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Schichterfillungsquoten den Bedarf von sehr hohen Personalkapazitaten (vgl. Textfeld 3 der
Anlage)

Aus den zuvor dargestellten Grinden ist aus unserer Sicht die QFR-Richtlinie anzupassen. Bei den
Anpassungen ist auch die gesamte Versorgungssicherheit zu betrachten (Verlegungen, um die
Schichterflllungsquote zu erreichen, etc.). Daten zu Verlegungen alleine aufgrund einer Nicht-
Erflllung von Pflegepersonalquoten und zur Haufigkeit langerer Transportwege aufgrund

von Bettensperrungen werden nicht erhoben und liegen somit nicht vor. Eine der urspriinglich
intendierten Zielsetzungen der QFR-RL war, Transporte von sehr kleinen und kleinen
Friihgeborenen zu vermeiden (u.a. Fragilitdt der Hirngefalte mit der Gefahr von

Hirnblutungen). Diese Abwagungen missen zukiinftig auch in die einzelnen Anforderungen des G-
BA mit einbezogen werden.

Im Sinne einer Versorgungs- und Rechtssicherheit fiir die Perinatalzentren und

aller Beteiligten und zur Vermeidung absehbarer medizinischer und juristischer Folgen ist aus
unserer Sicht die Anpassung von einigen Mindestanforderungen in der QFR-RL dringend
erforderlich. Auf Grund der herausragenden Bedeutung der QFR-RL bitten wir Sie, Ihre
Moglichkeiten in diesem Sinne zu nutzen. Fir einen Austausch stehen wir lhnen gerne zur
Verfugung.

Mit freundlichen Grif3en

Jens Bussmann
Generalsekretar
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Anlage:

Ausgangspunkt sind die Anderungen der QFR-RL und die weiteren Konkretisierungen,
die der G-BA in seinem Beschluss vom 18. Juli 2024 vorgenommen hat, u.a.
e um die Richtlinie leitliniengerecht zu aktualisieren, womit die Richtlinie nun auf
dem besten verfiigbaren medizinischen Wissenstand basiert (vgl. Fachnews des
G-BA vom 19.07.2024; Link: https://www.g-ba.de/service/fachnews/140/)
e um die bisherigen Anforderungen in 34 Mindestanforderungen und 5 weitere
Qualitatsanforderungen zu differenzieren
¢ um das Sanktionsverfahren Nicht-Erflillung von Mindestanforderungen zu regelin.

Textkasten 1

Konsensusbasierte Empfehlung 20

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eine pflegerische 1:1-Besetzung soll erfolgen

-~ bei allen Frilhgeborenen mit einem Gewicht <1.000g in den ersten
72 Lebensstunden

— bei kardiorespiratorisch instabilen Patienten

— am Tag einer groferen Operation (z.B. Zwerchfellhernie)

— bei Austauschtransfusion oder ECMO-Therapie

— bei Hypothermie-Behandlung in den ersten 24 Stunden

- bei Sterbebegleitung.

Abbildung 1

Konsensusbasierte Empfehlung 19

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Auf der neonatologischen Intensivstation soll eine pflegerische Mindestbesetzung von
einer Pflegekraft pro Schicht fir 2 auf einer Intensivstation behandelte Friih- und
Reifgeborene vorhanden sein.

Ausnahmen von dieser Empfehlung sind in den nachsten Empfehlungen (20, 21 und
24) dargestellt.

Abbildung 2


https://www.g-ba.de/service/fachnews/140/
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Figure 3: Percentage of neonatal units achieving staffing standards required to meet BAPM standards calculated
using CRG workforce (Dinning) tool
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Abbildung 3

Meonatal care, in common with other forms of unscheduled care, varies enormously in
workload hour by hour. It was always intended that nurse to baby staffing ratios for
individual units should be calculated on an averaged basis. Unless units are continuously
staffed for the highest possible peaks of activity, or new admissions avoided by transferring
mothers and babies as soon as optimal nurse staffing levels are threatened, optimal nurse to
baby ratios cannot be achieved all of the time.

Textfeld 2

Die Simulationsergebnisse von Augurzky 2019 (mit der damals noch
niedrigerer Schichterfullungsquote) haben gezeigt, dass ,fur die Erfullung der
QFR-RL sehr hohe Personalkapazitaten seitens der Perinatalzentren bendtigt
werden®. Die Autoren kamen zur Auffassung: ,Die Vorhaltung einer extrem
hohen Personalkapazitat, um Kapazitatsengpasse zu vermeiden, bei
gleichzeitig nur geringflgiger und nicht signifikanter Verbesserung der
Versorgungsqualitat, kdnnte bei einer ganzheitlichen Betrachtung eine
aulerst ineffiziente Allokation von Ressourcen bedeuten.”

Textfeld 3

> Augurzky et al. Simulationsstudie zur Personalanforderung der QFR-RL, 2019;
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/195944/1/1663310742.pdf





