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Executive Summary

Die Qualitatssicherung im Bereich der Perinatalversorgung in deutschen Krankenhdusern
wurde zu Jahresbeginn 2014 durch die Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene
(QFR-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) grundlegend neu geregelt. Die QFR-RL
beinhaltet u.a. verbindliche Mindestanforderungen fiir die Betreuung von Friih- und Reifgebo-
renen auf den neonatologischen Intensivstationen. Ziel ist die Verbesserung der Qualitat der
Versorgung von Frith- und Reifgeborenen durch eine Erhéhung des Verhaltnisses von Pflege-
fachkraften zu betreuten Neugeborenen. GemaR der Richtlinie werden strikte Pflegepersonal-
schliissel fur das Verhéltnis von Friihgeborenen und Pflegefachkrédften je Schicht festgelegt.
Laut QFR-RL muss der daraus resultierende Personalbedarf in mindestens 95 Prozent aller
Schichten erfillt sein. Des Weiteren darf der Personalschliissel nicht in mehr als zwei aufeinan-
derfolgenden Schichten verletzt werden. Erfillen Krankenhduser innerhalb eines Jahres eines
der beiden Kriterien nicht, diirfen sie ab dem 01.01.2020 keine neonatologischen Leistungen
mehr erbringen.

Aufgrund von hohem bzw. unvorhergesehenem Patientenaufkommen, akutem bzw. unvor-
hergesehenem Personalausfall oder fehlender Verfiigbarkeit von qualifiziertem Personal am
Arbeitsmarkt, sowie Schwierigkeiten bei der Verlegung von Kindern bei Versorgungsengpassen
kann es im laufenden Betrieb jedoch zur Nichterflllung der Richtlinie kommen. Weitere Griinde
konnen die begrenzte Anzahl der verfligbaren Weiterbildungsplatze in padiatrischer Intensiv-
pflege, mangelnde Kapazitdten fir die Freistellung zur Einarbeitung bzw. Weiterbildung von
Mitarbeitern und das Abwerben sowie die Fluktuation von Personal darstellen (G-BA 2018b).

Entscheidend ist an erster Stelle daher die Frage, wie wahrscheinlich eine Erflllung bzw.
Nichterfullung der Personalvorgaben der QFR-RL fiir Pflegefachkrafte durch die Perinatalzen-
tren ist und welche weiteren Personalmalnahmen fiir eine Erfillung notwendig sind. Basierend
auf empirischen Daten von niedersachsischen Perinatalzentren fiir den Zeitraum 01.07.2017 bis
einschlieRlich 30.06.2018 werden die Erflllungswahrscheinlichkeit fir beide Kriterien mithilfe
einer Monte-Carlo Simulation geschatzt.

Die Simulationsergebnisse zeigen, dass die Mehrheit der Perinatalzentren mit sehr hoher
Wahrscheinlichkeit die Kriterien nicht erfiillen wird. Unter dem status quo liegt die geschatzte
Wahrscheinlichkeit einer Nichterfiillung im darauffolgenden Jahr zwischen 25 und 100 Prozent,
wobei das zweite Kriterium fir die Nichterfiillung maBgeblich ist. Das bedeutet, dass auch Zen-
tren mit dem momentan besten Erfillungsgrad im Durchschnitt alle 4 Jahre die Personalvorga-
ben der QFR-RL verletzen wirden.

Die Ergebnisse zeigen zudem, dass erhebliche Personalmallnahmen notig sind, um die Pflege-
personalschliissel entsprechend den Vorgaben der QFR-RL jederzeit zu erfillen. Nur die Vorhal-
tung einer sehr hohen Personalkapazitdt von Pflegefachkraften in Verbindung mit einer hohen
Flexibilisierung des Personaleinsatzes kann dem Nichterfiillen der QFR-RL entgegenwirken.






1. Einleitung

Die Qualitatssicherung im Bereich der Perinatalversorgung in deutschen Krankenhdusern
wurde zu Jahresbeginn 2014 durch die Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene
(QFR-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) grundlegend neu geregelt. Die QFR-RL
beinhaltet u.a. verbindliche Mindestanforderungen fiir die Betreuung von Friih- und Reifgebo-
renen auf den neonatologischen Intensivstationen. Ziel ist die Verbesserung der Qualitat der
Versorgung von Frith- und Reifgeborenen durch eine Erhéhung des Verhaltnisses von Pflege-
fachkraften zu betreuten Neugeborenen.

GemaR der Richtlinie werden strikte Pflegepersonalschlissel fir das Verhaltnis von Friihgebo-
renen und Pflegefachkréften je Schicht fiir die Perinatalzentren der Level 1 und Level 2* festge-
legt. Dabei werden Friith- und Reifgeborene gemaR ihres Pflegebedarfs in unterschiedliche Ka-
tegorien eingeordnet. Laut QFR-RL muss ab dem 1. Januar 2017 mindestens ein Gesundheits-
und Kinderkrankenpfleger je intensivtherapiepflichtigem Friihgeborenen mit einem Geburts-
gewicht unter 1500 g jederzeit verfligbar sein, d.h. es gilt ein Personalschlissel von 1:1. Fir
intensiviiberwachungspflichtige Friihgeborene mit einem Geburtsgewicht unter 1 500 g gilt ein
Personalschliissel von 1:2. Fiir alle weiteren Kinder auf der neonatologischen Intensivstation ist
gemall QFR-RL qualifiziertes Pflegepersonal in ausreichender Zahl und entsprechend dem tat-
sachlichen Pflegebedarf einzusetzen (G-BA 2018a).

1 Die QFR-RL legt ein Stufenkonzept zur perinatalen Versorgung von 4 Stufen fest (G-BA 2018a). Fiir jede
Versorgungsstufe bestehen Aufnahme- und Zuweisungskriterien, welche sich im Wesentlichen am Ge-
burtsgewicht der Friih- und Reifegeborenen, dem Gestationsalter, bestimmten miitterlichen oder fetalen
Erkrankungen orientieren. Die Aufnahme in ein Perintalzentrum Level 1 (héchste Versorgungsstufe )
erfolgt nach folgenden Kriterien:

(1) Schwangere mit erwartetem Friihgeborenen mit einem geschdétzten Geburtsgewicht unter
1250 Gramm oder mit einem Gestationsalter < 29 + 0 SSW,

(2) Schwangere mit Drillingen und mit einem Gestationsalter < 33 + 0 SSW sowie Schwangere mit
liber drei Mehrlingen,

(3) Schwangere mit allen préinatal diagnostizierten fetalen oder miitterlichen Erkrankungen, bei de-
nen nach der Geburt eine unmittelbare spezialisierte intensivmedizinische Versorgung des Neu-
geborenen absehbar ist. Dieses betrifft insbesondere den Verdacht auf angeborene Fehlbildun-
gen (z. B. kritische Herzfehler, Zwerchfellhernien, Meningomyelozelen, Gastroschisis). Hierbei ist
darauf zu achten, dass in der aufnehmenden Einrichtung die erforderliche spezialisierte Versor-
gung gewdhrleistet werden kann.

Die Aufnahme in ein Perintalzentrum Level 2 (Versorgungsstufe Il) erfolgt nach folgenden Kriterien:

(1) Schwangere mit erwartetem Friihgeborenen mit einem geschdtzten Geburtsgewicht von 1 250
bis 1 499 Gramm oder mit einem Gestationsalter von 29 + 0 bis 31 + 6 SSW,

(2) Schwangere mit schweren schwangerschaftsassoziierten Erkrankungen, z. B. HELLP-Syndrom
(Hdmolysis, Elevated Liver Enzymes, Low Platelets) oder Wachstumsretardierung des Fetus un-
terhalb des 3. Perzentils,

(3) Schwangere mit insulinpflichtiger diabetischer Stoffwechselstérung mit absehbarer Gefdhrdung
fiir Fetus bzw. Neugeborenes.

Weitere Kinder sind in Geburtskliniken mit perinatalem Schwerpunkt (Versorgungsstufe Ill) und normalen
Geburtsklinken (Versorgungsstufe IV) zu versorgen (G-BA 2018a).



Laut QFR-RL muss der daraus resultierende Personalbedarf in mindestens 95 Prozent aller
Schichten erflillt sein. Des Weiteren darf der Personalschliissel nicht in mehr als zwei aufeinan-
derfolgenden Schichten verletzt werden. D.h., dass bei 3 aufeinanderfolgenden Schichten ohne
Erfillung der geforderten Personalbesetzung die QFR-RL als nicht erfillt gilt. Bei der Betrach-
tung der 3 aufeinanderfolgenden Schichten ist diejenige Schicht, in der das Ereignis aufgetreten
ist, mitzuzahlen. Erfullen Krankenh&uer innerhalb eines Jahres eines der beiden Kriterien nicht,
diirfen sie ab dem 01.01.2020 keine neonatologischen Leistungen mehr erbringen.

Seit dem 31. Januar 2018 wird dem G-BA halbjahrlich tiber den Umsetzungsstand der QFR-RL
in den einzelnen Bundeslandern berichtet. Den ersten Rickmeldungen ist zu entnehmen , dass
die Uberwiegende Mehrheit — insgesamt 180 von 215 — der Perinatalzentren die Anforderungen
an die pflegerische Versorgung gemal der QFR-RL nicht erfillen kann (G-BA 2018b).

Es ist bisher unklar, wie groR das tatsachliche Risiko fiir die jeweiligen Zentren ist, in den
Folgejahren die Personalvorgaben der QFR-RL fiir Pflegefachkrafte nicht erfillen zu kénnen.
Auch ist unklar, in welchem MalRe weitere PersonalmaBnahmen notwendig sind, um das Risiko
zu minimieren und ob eines der gesetzten Kriterien mit einem hoheren Risiko einer Nichterfil-
lung verbunden ist.

Ziel des Gutachtens ist daher die Quantifizierung des Risikos einer Nichterfiillung der Richtli-
nienvorgaben. Es wird das Risiko der Nichterfiillung dabei mittels Monte-Carlo Simulationsver-
fahren fiir unterschiedliche Szenarien der Personalbereitstellungen ermittelt.

2. Daten
2.1 Datengrundlage und Erfiillungskriterien

Seit dem 1. Januar 2017 sind die Perinatalzentren nach der QFR-RL zur schichtbezogenen Do-
kumentation von Fallzahl und Personaleinsatz auf der neonatologischen Intensivstation ver-
pflichtet, um die Erflllung der Personalvorgaben im Pflegedienst nachzuweisen. Dieser erfolgt
anhand eines Musterformulars gemal$ der Anlage 5 der QFR-RL.

Diese Daten bilden die Grundlage fiir die folgende Analyse. Sie wurden fiir 8 niedersachsische
Perinatalzentren ausgewertet.?2 Um eine moglichst aktuelle Einschitzung des Sachverhalts zu
ermoglichen, werden die Daten fiir den Zeitraum vom 01.07.2017 bis einschlieflich 30.06.2018
genutzt. Mit je 3 Schichten pro Tag liegen fir jedes Zentrum jeweils 1 095 Beobachtungen fiir
den ausgewahlten Zeitraum vor. Dies entspricht der Lange eines Kalenderjahres.

Fiir die Analysen wird zunichst der erforderliche Personalbedarf ermittelt. Uber die Personal-
vorgaben der QFR-RL lasst sich tGber die dokumentierte Anzahl der Friihgeborenen der Gesamt-
bedarf an Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger (GeKiP)-Personal pro Schicht ermitteln. Fir
weitere Kinder macht die QFR-RL keine expliziten Vorgaben, sondern fordert qualifiziertes Pfle-
gepersonal in ausreichender Zahl und entsprechend dem tatséichlichen Pflegebedarf anzuset-

2 Insgesamt lagen Daten von 15 Perinatalzentren aus Niedersachsen vor. Zwei Zentren mussten aufgrund
unvollstdndiger Datengrundlage von der Analyse ausgeschlossen werden. Fiir flinf weitere Zentren konn-
ten mit den hier angewandten Methoden keine zuverldssigen Zeitreihenmodelle angepasst werden, wel-
che im Weiteren die Grundlage fiir die Simulationen bilden. Die Zentren entsprachen nach GréfSe, Bele-
gung sowie insbesondere der Erfiillung der beiden Kriterien den in der Studie aufgenommenen Zentren.
Die Reprdsentativitdt der Studie ist daher weiterhin gewdhrleistet und die interne Validitét der Simulati-
onsergebnisse bleibt durch den Ausschluss erhalten.



zen. In den folgenden Berechnungen wird im Rahmen der Simulationen in diesem Gutachten
der Pflegebedarf mit einem Betreuungsverhiltnis von 1:4 angesetzt.? Die Differenz von vorhan-
denem GeKiP-Personal und Gesamtbedarf an Personal in Schicht t

A, = Dif ferenz, = Personal; — Personalbedarf;

bildet die zentrale GroRe fir eine Einhaltung der Richtlinie. Sofern 4; = 0, sind die Personal-
vorgaben fiir die Schicht t erfullt.

Die Erfullung der Richtlinie basiert auf zwei unabhangigen Vorgaben (Kriterien). Zunachst gilt
eine dokumentierte Erflllungsquote von mindestens 95% aller Schichten des vergangenen Ka-
lenderjahres als Nachweis der Erfillung der Anforderungen an den Personalschliissel (Kriteri-
um 1). Des Weiteren dirfen nicht mehr als zwei Schichten direkt aufeinanderfolgen, in denen
die in der Richtlinie vorgegebenen Personalschlissel nicht erfiillt werden, einschlielich der
Schicht in der die Abweichung von dem vorgegebenen Personalschlissel auftritt (Kriterium 2).
Von allen Schichten, die die Anforderungen an den vorgegebenen Personalschliissel nicht erfiil-
len, wird nur die zweite, ganze Schicht fiir die Berechnung der Quote der Schichten beriicksich-
tigt.

2.2 Deskriptive Auswertung

Tabelle 1 zeigt die deskriptiven Statistiken fiir die in der Studie aufgenommenen Perinatalzen-
tren. Im Durchschnitt haben sieben von acht Perinatalzentren eine Personaldeckung, die tber
den Personalanforderungen der Richtlinie liegt. Im Mittel schwankt die Differenz zwischen ver-
figbarem und bendtigtem Personal zwischen -0,04 bis 2,52. Ein Mittelwert deutlich Gber null
zeigt dabei das Vorhandensein hoher Kapazitdten. Die Standardabweichung der Daten kann als
Mal fiir die Anpassungsqualitdt des Zentrums an den Personalbedarf interpretiert werden. Bei
hoher Ubereinstimmung von Personalbedarf und vorhandenem Personal bei Pflegefachkriften,
unterliegt die Differenz zwischen verfiigbarem und benétigtem Personal A; nur geringen
Schwankungen im Zeitablauf. Die Standardabweichung ware dementsprechend niedrig.

Fiir jedes Zentrum wurde fiir den betrachteten Zeitraum der Anteil der Schichten ermittelt,
der das jeweilige Kriterium verletzt. Fiir das erste Kriterium muss in mindestens 95% der
Schichten der Pflegeschlissel erfiillt sein. Lediglich zwei Perinatalzentren weisen eine Erfil-
lungsquote von mindestens 95% auf. Fiir das zweite Kriterium darf keinesfalls das Ereignis ein-
treten, dass in mehr als zwei aufeinander folgenden Schichten die Personalvorgaben verletzt
werden. Tabelle 1 gibt den Anteil aller Schichten mit Nichterfiillung aus, deren vorangehende
zwei Schichten die Personalanforderungen ebenfalls nicht erfiillen kénnten. GemaR der Richtli-
nie darf dieser Fall nicht eintreten. Der Anteil sollte demzufolge null entsprechen. Nur ein Zent-
rum weist einen Anteil von exakt null auf und somit kann lediglich dieses Zentrum das zweite
Kriterium erfillen. Insgesamt erfillt nur das Perinatalzentrum 7 beide Kriterien und damit die
Richtlinie.

3 Das angesetzte Pflegeverhdltnis von 1:4 entspricht den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir
Perinatale Medizin (DGPM 2016).



Tabelle 1
Deskriptive Statistiken

Personalt Personal- Differenz; Anteil Schichten mit
bedarf: Nichterfullung in %
Perinatalzentrum Mittelwert Mittelwert  Standard- Min Max Kriterium Kriterium
abwei- 1 2
chung
Pz1 5,68 5,37 0,31 1,02 -3,25 3,75 15,89 8,58
PZ2 2,16 2,20 -0,04 0,70 -2,00 1,75 33,70 23,74
PZ 3 9,12 7,74 1,39 1,70 -4,25 7,75 6,21 2,37
Pz 4 5,03 4,18 0,85 1,23 -3,53 6,50 12,24 5,66
PZ5 5,51 5,47 0,04 1,25 -3,75 4,50 32,70 20,50
PZ 6 8,72 6,19 2,52 1,90 -4,25 8,50 1,55 0,55
Pz7 4,01 2,77 1,24 0,65 -0,75 3,50 0,00 0,00
Pz 8 4,05 3,49 0,56 0,59 -4,00 2,25 5,39 1,83

Quelle: RWI. — Anmerkungen: PZ = Perinatalzentrum. Der Anteil fiir Kriterium 1 bezieht sich hier
auf den Anteil der Schichten mit Nichterfiillung der Personalvorgaben. Dieser muss geringer als
5% ausfallen. Der Anteil fiir Kriterium 2 bezieht sich auf den Anteil der Schichten mit mehr als 2
aufeinanderfolgenden Schichten mit Nichterfiillung der Personalvorgaben. Gemdfs QFR-RL muss
dieser null betragen (der Fall darf nicht eintreten).

23 Personalbedarf und Abhdngigkeitsstruktur zwischen Schichten

Schaubild 1 zeigt beispielhaft fiir Zentrum 1 den Personalbedarf, das vorhandene Pflegeper-
sonal sowie die Differenz zwischen beiden im Zeitablauf. Die Daten weisen eine starke Autokor-
relation auf, d.h. dass sowohl der Personalbedarf als auch die Differenz von Bedarf und Bereit-
stellung eine hohe Korrelation der aktuellen Schicht mit den vorherigen Schichten aufweisen.
Kurzfristige Anderungen beim Pflegepersonalbedarf in der aktuellen Schicht haben eine lang-
fristige Auswirkung auf den Personalbedarf in Folgeschichten. Erhéht sich der Bedarf an Perso-
nal, fallt er nur langsam wieder auf ein niedrigeres Niveau. Kapazitdtsintensive Phasen mit po-
tentiellen Engpassen sind in Schaubild 1 grau unterlegt. Es wird deutlich, dass diese sich tber
Wochen erstrecken kénnen.

Die Beobachtung, dass kapazitatsintensive Perioden langerfristig andauern, kann in Zusam-
menhang mit den Ursachen fir die Nichterfiillung der Richtlinie gebracht werden. Die Perina-
talzentren gaben unter anderem folgende Griinde an (G-BA 2018b):

e Fehlende Verfligbarkeit von qualifiziertem Personal am Arbeitsmarkt.
e Hohes bzw. unvorhergesehenes Patientenaufkommen.
e Akuter bzw. unvorhergesehener Personalausfall.

e Die begrenzte Anzahl der verfligbaren Weiterbildungsplatze in padiatrischer Intensiv-
pflege.

e Mangelnde Kapazititen fir die Freistellung zur Einarbeitung bzw. Weiterbildung von
Mitarbeitern.

e Abwerben und Fluktuation von Personal.
e Schwierigkeiten bei der Verlegung von Kindern bei Versorgungsengpassen.

Alle der angefiihrten Griinde sind wahrscheinlich mit einer langerfristigen, mehrere Schichten
andauernden Anspannung der Personalsituation auf den jeweiligen Stationen verbunden. Eine
plotzlich erkrankte Pflegefachkraft wird haufig mehrere Tage ausfallen. Bei den Friihgeborenen
ist zudem mit langen Verweildauern auf den neonatologischen Intensivstationen je nach Gesta-
tionsalter von bis zu 120 Tagen zu rechnen.



Dies ist besonders als kritisch fur Kriterium 2 zu beurteilen. Da die Personalvorgaben nicht in
mehr als zwei aufeinander folgende Schichten verletzt werden diirfen, erfordert die Richtlinie
eine unmittelbare, schnelle Reaktion der Perinatalzentren auf Anderungen im Personalbedarf
oder der vorhandenen Personalkapazitat. Wie jedoch aus Schaubild 1 ersichtlich wird, bleiben
kurzfristige Anderungen Uber einen langen Zeitraum im System vorhanden. Akkumulieren sich
unvorhergesehene Ereignisse zu einem bestimmten Zeitpunkt, so fihrt dies notwendigerweise
zu einer angespannten Personalsituation, die sich Gber viele Schichten erstreckt.

Schaubild 1
Pflegepersonalauslastung fiir Perinatalzentrum 1
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Quelle: RWI, NKG.

3. Methodik

Eine Dokumentation des Personalschlissels liegt fir die Perinatalzentren seit dem 1. Januar
2017 vor. Da die Kriterien auf Jahresebene berechnet werden, liegt fiir jedes Zentrum nur je
eine Beobachtung vor. Um die Frage beurteilen zu kdnnen wie wahrscheinlich eine Nichterfil-
lung der Personalvorgaben durch die Perinatalzentren ist und welche weiteren Personalmal-
nahmen fiir eine Erflllung der Vorgaben der QFR-RL notwendig sind, sind empirische Kennzif-
fern mit nur einer Beobachtung auf Basis der Zeitreihendaten der Anlage 5 der QFR-RL alleine
nicht ausreichend.

Zur Berechnung der Wahrscheinlichkeiten werden daher simulationsgestiitzte Methoden an-
gewendet. Zundchst werden hypothetische Kalenderjahre fiir jedes Zentrum simuliert. Um eine
moglichst genaue Abbildung der Realitat flr jedes Zentrum zu erlangen, werden die simulierten
Zeitreihen auf Basis zuvor geschatzter empirischer Kennziffern aus den tatsachlichen Daten der
Anlage 5 generiert. Im vorherigen Abschnitt ist die Abhdngigkeitsstruktur in der Zeitreihe der
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Differenz zwischen vorhandenem GeKiP- Personal und Gesamtbedarf an Personal bereits de-
skriptiv dargelegt worden. Um diese fiir jedes Zentrum abzubilden, wird individuell ein Zeitrei-
henmodell angepasst, welches die Persistenz von Anderungen im Personalbedarf erfasst. Basie-
rend auf den geschatzten Parametern werden dann der status quo und unterschiedliche Szena-
rien der Personalbereitstellung und Verbesserung der Anpassung an Anderungen des Personal-
bedarfs anhand von Monte-Carlo Simulationen evaluiert.

Die zugrunde liegenden Modellparameter der Simulation beruhen auf empirischen Kennzif-
fern und folgen nicht rein theoretischen Uberlegungen. Dies ermdglicht eine méglichst genaue
Abbildung der tatsachlichen Situation der Personalbereitstellung. Eine individuelle Anpassung
der Prognosemodelle an das jeweilige Zentrum erlaubt es zudem, unterschiedliche Anpassungs-
fortschritte beziiglich der Umsetzung der Richtlinie zwischen den Zentren zu berlicksichtigen.

3.1 Zeitreihenmodell

Um die Autokorrelationsstruktur der Daten zu erfassen, werden fiir jedes Zentrum Zeitrei-
henmodelle der ARMA (autoregressive moving average) Klasse angepasst. Sie setzen sich aus
einem autoregressiven Teil (vergangene Werte der Zeitreihe) und einem Beitrag aus einem
gleitenden Mittelwert der Fehlerterme (kurzfristige/unerwartete Anderungen vergangener
Perioden) zusammen. Die Schatzung von ARMA-Modellen setzt eine stationdre Zeitreihe vo-
raus, d.h. eine Zeitreihe, die konstant um einen Mittelwert schwankt. Aus Schaubild 1 ist er-
sichtlich, dass die Zeitreihe der Differenzen 4, einen guten Ausgangspunkt fur das Zentrum 1
liefert, da sie relativ konstant um einen Mittelwert schwankt. Sollte eine Zeitreihe nicht statio-
nar sein, kann durch weitere Schritte wie durch die Bereinigung von einem Trend, der Trans-
formation der Zeitreihe zur Varianzstabilisierung oder Differenzenbildung eine Stationaritat
erreicht werden.

Neben der reinen Autokorrelationsstruktur weisen die Zeitreihen A4; auch eine zyklische Kom-
ponente auf. Die Daten weisen eine zusatzliche schichtenspezifische Korrelationsstruktur auf.
So korreliert z.B. die Auslastung einer Nachtschicht zuséatzlich stark mit der vorangegangenen
Nachtschicht. Dieses schichtenspezifische Verhalten wird bericksichtigt und erlaubt im Modell
eine separate, saisonale Autokorrelationsstruktur zwischen den Schichten.*

Zur Ermittlung der Modellparameter wird dem Standard Box-Jenkins Verfahren (Hamilton
1994) mit nachkommenden Schritten gefolgt:

1. Bereinigung der jeweiligen Differenzen Zeitreihe 4 ; von Ausreilern fiir jedes Zent-
rum. Bereinigung vom Trend in Mittelwert und/oder Transformation der Daten zur
Stabilisierung der Varianz.

2. Uberpriifung der Stationaritit der Zeitreihe durch entsprechende statistische Tests
(Augmented Dickey-Fuller Test, Philips-Perron Test). Die Nullhypothese entspricht ei-
ner nicht-stationdren Zeitreihe.

4 Bei ARMA-Modellen handelt es sich um lineare, zeitdiskrete Modelle fiir stochastische Prozesse. Ist die
Zeitreihe erst durch Differenzenbildung stationdr, fillt sie in die verallgemeinerte Klasse der ARIMA (au-
toregressive integrated moving average) Modelle. Weist das Modell zusdtzlich eine saisonale ARIMA
Komponente auf, spricht man von einem SARIMA (seasonal ARIMA). Alle Modelle beruhen auf der glei-
chen Idee, die urspriingliche Zeitreihe auf eine stationdre Zeitreihe zuriickzufiihren, auf welcher Autokor-
relationsparameter geschdétzt und Prognosen erstellt werden kénnen.
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3. Mittels statistischen Kriterien zur Anpassungsgiite an die Daten (AIC, BIC) wird die
Modellordnung des ARMA-Modells und der zusatzlichen saisonalen Komponenten
ermittelt. Die Schichten legen dabei die saisonale Komponente fest.

4. Uberprifung der Residuen auf eine verbleibende Autokorrelationsstruktur mittels ei-
nes entsprechenden statistischen Tests (Ljung-Box Test). Nach hinreichender Erfas-
sung der Autokorrelationsstruktur durch das Modell, sollten die Residuen einem wei-
Ren Rauschen entsprechen und aktuelle Werte nicht von Vergangenheitswerten ab-
hangen.

Tabelle 2 zeigt die ausgewihlten saisonalen ARMA-Modelle sowie statistische Tests zur Uber-
priifung der Giite des angepassten Zeitreihenmodells. Beide Tests zur Uberpriifung der Statio-
naritat lehnen die Nullhypothese einer nicht-stationdren Zeitreihe ab. Dies indiziert, dass die
Zeitreihen stabil um einen konstanten Mittelwert oszillieren. Der Ljung-Box Test signalisiert,
dass nach Anpassung des Modells keine Autokorrelation in den Daten verblieben ist. Die Tests
in Tabelle 2 liefern somit fur alle Zentren empirische Evidenz, dass die angepassten Modelle zur
Prognose und Simulation genutzt werden kénnen.

Tabelle 2
Prognosemodellauswahl und Giite des Modells
p-wert Teststatistiken Anzahl Modellparameter
Stationaritat Residuenauto- ARMA Teil Saisonale Komponente

korrelation
Perinatalzentrum ADF Test PP Test Ljung-Box Test AR MA SAR SMA
Pz1 0,01 0,01 0,33 2 1 1 1
Pz2 0,01 0,01 0,44 2 0 1 1
PZ3 0,01 0,01 0,28 1 1 1 2
Pz 4 0,01 0,01 0,35 1 1 0 2
PZ5 0,01 0,01 0,17 1 1 0 2
PZ6 0,01 0,01 0,38 2 1 1 1
Pz7 0,01 0,01 0,99 2 0 2 0
PZ8 0,01 0,01 0,3 1 1 0 1

Quelle: RWI. — Anmerkungen: PZ = Perinatalzentrum. Nullhypothese ADF (Augmented Dickey-
Fuller) und PP (Philips-Perron) Test ist eine nicht-stationdre Zeitreihe. Die Alternativhypothese
ist eine stationdre Zeitreihe. Die gezeigten p-Werte liegen unter 0,01. Nullhypothese bei Ljung-
Box ist eine Korrelation der Residuen mit bis zu 10 verzégerten Residuen nach Anpassung des
Modells.

3.2 Monte-Carlo Simulation

Die Schatzung der Wahrscheinlichkeit, dass eines der beiden Erfillungskriterien der QFR-RL
verletzt ist, ist alleine auf Basis der empirischen Daten nicht moglich. Die Daten sind nur fir ein
Kalenderjahr vorhanden, was genau eine Beobachtung fiir jedes Kriterium ermoglicht. Um die
Wahrscheinlichkeit einer Nichterfillung zu bestimmen, werden zunachst 1 000 hypothetische
Kalenderjahre basierend auf den geschatzten Parametern des Prognosemodells simuliert. Ba-
sierend auf den simulierten Kalenderjahren wird die Erfullungswahrscheinlichkeiten fir beide
Kriterien geschatzt.

Zunachst werden die Kennziffern fir den Status quo ermittelt:

1. Ziehung von 1 095 Zufallsvariablen (fiir ein weiteres Kalenderjahr) aus einer Normalver-
teilung mit Standardabweichung entsprechend der geschatzten Standardabweichung
der Residuen aus dem Prognosemodell. Hiermit werden die zufélligen Einflisse in jeder
Schicht simuliert (Zugange, Krankheitsausfille, etc.).

2. Bestimmung der simulierten Zeitreihe durch das Prognosemodel auf Basis der Innova-
tionen und der geschatzten Modellparameter.
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Berechnung der Kriterien und Ausfallquoten.
4. Die Schritte 1-3 werden je 1 000 mal wiederholt.

Schatzung der durchschnittlichen Erfiillung der Kriterien und Ausfallquoten auf Basis al-
ler simulierten Zeitreihen.

Neben der Evaluation des Status quo werden die Erflllungswahrscheinlichkeiten unter ver-
schiedenen PersonalmalRnahmen ermittelt. Perinatalzentren kénnen zur Erflllung der Richtlinie
auf unterschiedliche SteuerungsgrofRen zuriickgreifen. Ein Zentrum kann die Personaldecke an
Pflegefachkraften insgesamt erhéhen oder durch entsprechende MaRnahmen versuchen das
vorhandene Personal lber eine Flexibilisierung der Einsatzzeiten besser an den akuten Bedarf
anzupassen. Ersteres wirde sich durch einen héheren Mittelwert in der Differenz zwischen
Personal und Personalbedarf zeigen, wohingegen eine héhere Flexibilisierung zu einer hoheren
Ubereinstimmung zwischen Personal und Personalbedarf fiihrt. Diese wiirde sich in den Daten
durch eine reduzierte Standardabweichung (Streuung um den Mittelwert) in der Differenz von
Personal und Personalbedarf widerspiegeln.

Beide Steuerungsgroflen sind die Grundlage fiir die unterschiedlichen Szenarien unter denen
die Erflllung der beiden Kriterien evaluiert wird. Es werden die obigen Simulationsschritte 1-4
fir die folgenden Szenarien wiederholt:

a) Erh6éhung des Gesamtpersonals: Bereitstellung von bis zu drei Pflegefachkradften pro
Schicht, die mit Sicherheit verfligbar sind. Diese sind als zusatzliche sichere Reserveka-
pazitdt/Bereitschaftsdienstleistende zu interpretieren.

b) Erhéhte Flexibilisierung der Einsatzzeiten: Schaubild 1 zeigt, dass die Differenz zwischen
Personal und Personalbedarf im Zeitlablauf zum Teil starken Schwankungen unterliegt.
Eine erhéhte Flexibilisierung der Einsatzzeiten, die sowohl Uber — und Unterkapazitaten
verringert und Personal und Personalbedarf besser in Einklang bringt, wiirde diese
Schwankungen reduzieren kénnen. Um die Auswirkungen davon auf die Erfillung der
Personalschliissel simulieren zu kénnen, wird die Standardabweichung der Zufallsvari-
ablen reduziert. Dies simuliert, dass die zufélligen Einflisse in jeder Schicht durch die
erhohte Flexibilisierung im Mittel weniger stark ins Gewicht fallen. Es werden zwei Sze-
narien betrachtet: Eine leicht erhdhte Flexibilisierung der Einsatzzeiten (20% verringer-
te Standardabweichung) und eine starke erhdhte Flexibilisierung der Einsatzzeiten (40%
verringerte Standardabweichung).

3.3 Ergebnisse Monte-Carlo Simulation

Tabelle 3 stellt zunachst die Ergebnisse der Simulation basierend auf dem Status quo dar, d.h.
lediglich basierend auf den geschatzten Parametern der jeweiligen Zeitreihenmodelle. Die Er-
gebnisse zeigen, dass die Mehrheit der Zentren mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit die Kriterien
nicht erfillen wird. Da die Prognosemodelle auf der Basis von Daten ermittelt worden sind, die
ebenfalls die Kriterien nicht erfiillen, war dies zu erwarten.

Bemerkenswert ist hingegen, dass das zweite Kriterium als Entscheidungsfaktor deutlich do-
miniert. Insbesondere bei Perinatalzentren mit einer relativ geringen Wahrscheinlichkeit das
erste Kriterium zu verletzen, bestehen weiterhin sehr hohe Risiken das zweite Kriterium zu
verletzen. Bei Zentrum 7 liegt in nahezu keiner Schicht eine Verletzung des Personalschliissels
vor (<1%). Dennoch kann es in mehr als 25% aller Kalenderjahre bzw. in jedem vierten Jahr die
Richtlinie nicht erfiillen, da weiterhin das zweite Kriterium verletzt wird.
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Tabelle 3
Simulationsergebnisse des Status quo

in %
Kriterium 1 Kriterium 2
Perinatalzentrum Anteil der Schichten Wabhrscheinlichkeit ~ Anteil der Schichten mit  Wahrscheinlichkeit
mit Nichterflllung Verletzung Kriterium Nichterfillung Verletzung Kriterium
PZ1 17,40 62,50 11,70 87,40
PZ 2 33,20 82,60 27,40 97,00
Pz 3 19,20 78,00 9,20 89,10
Pz 4 17,40 98,90 6,30 100,00
PzZ5 14,80 92,50 7,50 99,90
PZ6 6,90 37,20 3,20 74,30
Pz 7 0,60 0,00 0,10 28,90
Pz 8 3,40 8,60 0,80 96,70

Quelle: RWI.— Anmerkungen: PZ = Perinatalzentrum

Tabelle 4 zeigt die geschatzten Wahrscheinlichkeiten fiir unterschiedliche Personalbereitstel-
lungsszenarien und Anpassungsszenarien. Fiir eine bessere Ubersichtlichkeit werden nur die

gemittelten Ergebnisse Uiber alle Zentren gezeigt. Die Wahrscheinlichkeiten in Tabelle 4 sind

demzufolge fir ein durchschnittliches Perinatalzentrum zu interpretieren. Unter dem status

quo verletzt ein durchschnittliches Perinatalzentrum in 58% aller Berichtsperioden das erste

Kriterium und in 84% aller Fdlle das zweite Kriterium.

Tabelle 4
Simulationsergebnisse unterschiedlicher Kapazitatsbereitstellung und -anpassung
in %

Zusatzliche Personalbereitstellung (Bereitschaft)

0 1 2 3
Szenario 1 (Status quo)
Kriterium 1 Anteil Schichten mit Nichterflllung 14,10 4,30 1,10 0,28
Wahrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 57,50 19,80 5,70 1,54
Kriterium 2 Anteil Schichten mit Nichterfullung 8,30 2,20 0,50 0,11
Wahrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 84,20 47,80 15,70 4,92
Szenario 2 (Leicht erhohte Flexibilisierung der Einsatzzeiten)
Kriterium 1 Anteil Schichten mit Nichterflllung 11,60 2,70 0,50 0,09
Wabhrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 50,50 11,10 2,60 0,53
Kriterium 2 Anteil Schichten mit Nichterfullung 6,50 1,30 0,20 0,03
Wahrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 73,40 30,00 6,30 1,42
Szenario 3 (Stark erhohte Flexibilisierung der Einsatzzeiten)
Kriterium 1 Anteil Schichten mit Nichterflllung 7,20 0,60 0,00 0,00
Wabhrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 35,50 2,50 0,20 0,00
Kriterium 2 Anteil Schichten mit Nichterfullung 3,40 0,20 0,00 0,00
Wahrscheinlichkeit der Verletzung Kriterium 43,90 4,30 0,30 0,05
Quelle: RWI.

Die Simulationsergebnisse in Tabelle 4 zeigen, dass ausgehend vom Zeitraum 01.07.2017 bis
einschlieBlich 30.06.2018 erhebliche Personalmalinahmen nétig sind, um die Pflegevorgaben
der QFR-RL zu erfiillen. Sowohl eine reine Aufstockung des (Bereitschafts-) Pflegepersonals
(Szenario 1) als auch eine reine erhéhte Flexibilisierung der Einsatzzeiten (Szenario 2 und 3)
sind alleine nicht ausreichend um die Vorgaben zu erfiillen. Stehen beispielsweise bis zu drei
Pflegefachkrafte pro Schicht mehr zur Verfligung, wird das erste Kriterium weiterhin in 2% aller
Falle, das zweite Kriterium noch in 5% aller Falle verletzt. Erst bei einer Anhebung des Personals
um zwei bis drei Pflegefachkrafte pro Schicht, bei gleichzeitig erhéhter Flexibilisierung der Ein-
satzzeiten, lasst sich relativ verlasslich eine Verletzung beider Kriterien ausschlieRen. Es ist zu-
dem ersichtlich, dass in allen Szenarien das zweite Kriterium dominiert. Die Wahrscheinlichkeit
in zwei aufeinanderfolgenden Schichten den Personalschliissel zu verletzen ist im Mittel zwei
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bis vier Mal hoher als die Wahrscheinlichkeit insgesamt weniger als 95% der Schichten zu erfil-
len.

4. Diskussion

4.1 Zusammenfassung

Die Simulationsergebnisse dieser Studie ergeben, dass die Mehrzahl der betrachteten Perina-
talzentren die Personalvorgaben fiir Pflegefachkrafte der QFR-RL nicht erfiillen wird und dass
signifikante PersonalmaRnahmen notwendig sind, damit eine Erfillung der vorgegebenen Krite-
rien gewahrleistet werden kann. Zudem ist ersichtlich geworden, dass insbesondere das zweite
Kriterium der Richtlinie in maximal zwei aufeinander folgenden Schichten den Pflegeschliissel
zu verletzen, eine extrem hohe Hirde fiir die Einrichtungen darstellt. De facto stellte sich das
zweite Kriterium in der Simulation als bindend heraus. Es ist duBerst unwahrscheinlich, dass ein
Zentrum in weniger als 95% der Schichten die Pflegevorgaben der QFR-RL erfillt (Verletzung
Kriterium 1) und dabei aber niemals in mehr als 2 aufeinander folgenden Schichten die Pflege-
vorgaben der QFR-RL nicht erfillt (Erfillung Kriterium 2).

Die Ursache fiir die besondere Schwierigkeit der Einhaltung des zweiten Kriteriums liegt sehr
wahrscheinlich in der spezifischen Korrelationsstruktur der Personalausfallrisiken und Perso-
nalnachfrage. Kommt es zu einer Nichterflllung des Personalschlissels durch z.B. akuten
Krankheitsausfall, so betrifft dieser unmittelbar mehrere Schichten. Treten zuféllig mehrere
Ereignisse zur gleichen Zeit auf, ist eine Verletzung des Schliissels in mehreren aufeinander
folgenden Schichten sehr viel wahrscheinlicher. Nur die Vorhaltung extrem hoher Personalka-
pazitdaten konnten dem entgegenwirken.

An dieser Stelle ist darauf hinzuweisen, dass die vorgelegte Simulationsstudie die Nachfrage
nach Pflegepersonal der einzelnen Perinatalzentren isoliert betrachtet und lediglich die Perso-
nalaspekte der Richtlinienumsetzung analysiert. Dies entspricht der Philosophie der G-BA-
Richtlinie. Allerdings ist eine ganzheitliche Betrachtung, welche Auswirkungen von Interaktio-
nen zwischen Zentren durch Zusammenfihrungen oder Patientenverlegungen einbezieht und
Effekte auf die Versorgungsqualitat ermittelt wiinschenswert. Eine solch umfassende Untersu-
chung ist nicht Gegenstand dieses Gutachten und sollte bei einer Uberpriifung der Richtlinie in
Betracht gezogen werden. Diese setzt allerdings auch deutlich strengere Annahmen voraus und
ist damit auch deutlich fehleranfilliger.®

4.2 Wissenschaftliche Uberpriifung der Personalvorgaben

Die QFR-RL setzt strikte Vorgaben fiir Personalschliissel im Bereich der Pflegefachkrafte. Ob
solch strikte Vorgaben allerdings die Versorgung der Frith- und Reifgeborenen verbessert, ist
keineswegs gesichert. Evidenzbasierte wissenschaftliche Forschung beziiglich der Uberpriifung
eines kausalen Zusammenhangs zwischen den beiden Kennziffern, Erflillungsgrad des Perso-
nalschlissels und der Qualitdt der Versorgung, stellen eine besondere Herausforderung dar.
Insbesondere gilt es auszuschlieflen, dass ein beobachtbarer Zusammenhang lediglich andere

> Siehe Allen et al. (2015) fiir eine umfangreiche Discrete Event Simulation im Bereich der Neonatologie.
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Einflussfaktoren wie die allgemeine Personalqualitdt des Krankenhauses, regionale Unterschie-
de oder die Risikostruktur der Patienten abbildet.®

Die erhobenen Daten im Zusammenhang der QFR-RL kdnnten als idealer Ausgangspunkt zur
Uberpriifung des Zusammenhangs dienen. Mit Hilfe quasi-experimenteller Methoden und auf
Grundlage der Auslastungsdaten der Anlage 5 der QFR-RL in Verbindung mit Gesundheits- und
Versorgungsdaten sollte eine Uberpriifung des kausalen Zusammenhangs zwischen Personal-
schliissel und der Versorgungsqualitat moglich sein. Die Datenbasis verspricht eine hohe inter-
ne und externe Validitdt der Ergebnisse. Eine Evaluierung sollte idealerweise durch eine syste-
matische Analyse der jetzigen Literatur begleitet werden. Dabei sollte besonders die methodi-
sche Qualitat der Studien bericksichtigt werden, ob diese einen kausalen Schluss zulassen oder
lediglich einen deskriptiven Zusammenhang abbilden. Letzteres ist als Entscheidungsgrundlage
offensichtlich geringer zu gewichten.

Die Uberpriifung einer tatsichlichen Verbesserung der Qualitit der Versorgung ist in Hinblick
auf die Abwéagung von Kosten und Nutzen von hoher Bedeutung. Die Simulationsergebnisse
haben gezeigt, dass fur die Erfillung der QFR-RL sehr hohe Personalkapazitdten seitens der
Perinatalzentren benotigt werden. Die Vorhaltung von extrem hohen Personalkapazitdten um
extreme und unwahrscheinliche Kapazitatsengpasse zu vermeiden, bei gleichzeitig nur gering-
fagiger und nicht signifikanter Verbesserung der Versorgungsqualitdt, konnte bei einer ganz-
heitlichen Betrachtung eine duBerst ineffiziente Allokation von Ressourcen bedeuten.

5. Fazit

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL) des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) gibt konkrete Vorgaben fiir das Pflegepersonal in Perinatalzentren der
Level 1 und Level 2. Laut QFR-RL muss in mindestens 95 Prozent aller Schichten der vorgegebe-
ne Pflegeschlissel erfillt sein und darf in nicht mehr als zwei aufeinanderfolgenden Schichten
verletzt werden. Erfiillen Krankenh&duer innerhalb eines Jahres eines der beiden Kriterien nicht,
diirfen sie neonatologische Leistungen ab dem 01.01.2020 nicht mehr erbringen.

Die vorliegende Simulationsstudie liefert Evidenz, dass die Mehrzahl der betrachteten Perina-
talzentren ohne eine deutlich erhéhte Bereitstellung von Pflegefachkraften die Personalvorga-
ben der Richtlinie nicht erfillen werden kénnen. Des Weiteren wurde dargelegt, dass insbe-
sondere das zweite Kriterium der Richtlinie problematisch in Hinblick auf eine Erflllung ist.
Durch die hohe zeitliche Korrelation von Personalausfallrisiken und Personalbedarf ist selbst bei
Zentren mit derzeitiger Erflllung der Personalauflagen mit hoher Wahrscheinlichkeit davon
auszugehen, dass sie zuklnftig das zweite Kriterium verletzen werden. Die geschatzten Wahr-
scheinlichkeiten einer Nichterfiillung flr die einzelnen Zentren schwanken dabei zwischen 25
und 100 Prozent. Dies bedeutet, dass unter dem status quo auch Zentren mit dem momentan
besten Erfiillungsgrad im Durchschnitt alle 4 Jahre die Personalvorgaben der QFR-RL verletzen
wirden und somit aus der neonatologischen Versorgung ausscheiden

bStudien zum Zusammenhang von Verhdltnis Patient und Pflegepersonal sind héufig exzellent in der Kon-
trolle fiir die Risikostruktur der Patienten, allerdings problematischer in Bezug auf die Kontrolle fiir die
Qualitdt der Einrichtung (siehe z.B. Hamilton et al. (2007) oder Tucker (2002)). Zudem ist zwar ein positi-
ver Zusammenhang zwischen ausreichend Pflegepersonal und Versorgungsqualitét zu vermuten, aller-
dings ist hier die notwendige Quantitdt von entscheidender Bedeutung. Es ist zu iiberpriifen, ob sehr strik-
te Personalschliissel weiterhin zu signifikanten Verbesserungen fiihren oder ob sich ein Grenzwert ein-
stellt.
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