1. Nachtrag
zur Vereinbarung

“Gesund schwanger“ nach § 140a SGB V
zur Vermeidung von Friihgeburten

zwischen

dem Berufsverband der Frauenirzte e.V. (BVF)
ArnulfstraRe 58, 80335 Miinchen
-nachfolgend BVF genannt-

und

dem Berufsverband Deutscher Laborérzte e.V. (BDL)
Aachener Str. 164, 40223 Diisseldorf
-nachfolgend BDL genannt-

und

dem Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie e.V. (BAMI)
Robert-Koch-Platz 9, 10115 Berlin
-nachfolgend BAMI genannt-

und
der GWQ ServicePlus AG
Tersteegenstr. 28, 40474 Dusseldorf
-nachfolgend GWQ genannt-
-handelnd fiir die teilnehmenden Krankenkassen gemiR der Anlage 13-

und

der Daimler Betriebskrankenkasse
Mercedesstr.1, 28309 Bremen

Hinweis: Die Veroffentlichung steht unter dem Vorbehalt der Unterzeichnung des Nachtrages; das
Unterschriftenverfahren wird derzeit durchgefuhrt.



und

der Arbeitsgemeinschaft Vertragskoordinierung
vertreten durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin
-nachfolgend AG Vertragskoordinierung genannt-

Die Vereinbarung ,Gesund schwanger” nach § 140a SGB V zur Vermeidung von
Friihgeburten wird wie folgt gedndert:

Der Dienstleister FB + E Forschung, Beratung + Evaluation GmbH hat sich umbenannt. Das
Unternehmen heil3t ab sofort FBE Forschung Beratung Evaluation GmbH. Die GWQ stellt
gemadl § 12 Abs. 8 die angepassten Formulare und Dokumente den Vertragspartnern zur
Verfligung.

1.1. Die Anlage 16 ,Evaluationskonzept” wird angepasst und ausgetauscht.

Aufgrund der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) werden die folgenden Anlagen
entsprechend Uiberarbeitet. Diese werden ausgetauscht:

2.1. Die Anlage 1 ,Informationsblatt Arzt“ wird gedndert und gegen die beigefiigte neue
Anlage 1 ausgetauscht.

2.2. Die Anlage 2 ,Muster-Teilnahmeerkldrung Arzt“ wird gedndert und gegen die
beigefiigte neue Anlage 2 ausgetauscht.

2.3. Die Anlage 7 ,Informationsblatt Versicherte” wird gedndert und gegen die beigefiigte
neue Anlage 7 ,Patienteninformation zur Teilnahme an der Vereinbarung nach
§ 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten” ausgetauscht.

2.4. Die Anlage 8 ,Teilnahme- und Einverstandniserklarung Versicherte” wird gedndert
und gegen die beigefligte neue Anlage 8 ausgetauscht.

Die Anlage 15 ,Technische Anlage“ (Version 1.03) wird gegen die aktuell giiltige
»Technische Anlage” (Version 1.06) ausgetauscht.

Die Ubrigen Regelungen des Vertrages bleiben unberiihrt.

Der Nachtrag tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2019 in Kraft.



Kronshagen, den

Berufsverband der Frauenarzte e.V.

Straubing, den

Doris Scharrel
2. Vorsitzende und SchriftfGhrerin

Berufsverband Deutscher Laborérzte e.V.

Berlin, den

Dr. Bernhard Wiegel
Ehrenamtlicher Arztlicher Geschéftsfiihrer

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie,
Virologie und Infektionsepidemiologie e.V.

Duisseldorf, den

Dr. Martin Eisenblatter
Vorstand fir Administration

GWQ ServicePlus AG

Bremen, den

Dr. Johannes Thormahlen M.H.A.
Vorstand

Daimler Betriebskrankenkasse

Berlin, den 14. Juni 2019
AG Vertragskoordinierung

Benjamin Plocher
Vorstand

L
Dr. Andre%\t;&:ien\g/\
Vorstands itzender der Kassenarztlichen

Bundesvereinigung




Anlagen

Anlage 1 »Informationsblatt Arzt”
Anlage2  ,Muster-Teilnahmeerklarung Arzt”
Anlage 7 »Patienteninformation zur Teilnahme an der Vereinbarung nach § 140a SGB V zur

Vermeidung von Frithgeburten”
Anlage 8  ,Teilnahme- und Einverstandniserkldrung Versicherte”
Anlage 15 ,Technische Anlage” (Version 1.06)

Anlage 16 ,Evaluationskonzept



st

Gesund
schwanger *

Informationsblatt Arzt

geam
D151\ Berufsverband der Fravendrzte e.V.

Liebes Praxisteam,

mit Start zum 01.04.2016 wurde der qualitativ hochwertige Versorgungsvertrag Gesund schwanger nach § 140a
SGB V zur Vermeidung von Frithgeburten geschlossen. Folgende Leistungsbestandteile sind enthalten:

Leistung Vergiitung

Ausfiihrliches Beratungsgesprach inkl. Risikoscreening

(beinhaltet auch die Einschreibung und Aufkl&rung der Versicherten tiber 60 € 81300
den Vertrag)

Vaginaler Friihultraschall in der 4. bis abgeschlossenen 8. SSW 50 € 81301
Infektionsscreening in der 16. bis abgeschlossenen 24. SSW 26 € 81302

Laborbefundung im Rahmen des Infektionsscreenings

Mikroskopische Auswertung nach Nugent-Kriterien

sowie mykologisch-mikroskopische Befundung % 81308

Die Abrechnung der Symbolnummern erfolgt quartalsweise wie gewohnt tber lhre Kassenarztliche Vereinigung.
In der Vergiitungspauschale ist der Verwaltungskostensatz fiir die Abrechnung enthalten. Die Portokosten fiir den
postalischen Versand der Teilnahmeerkldrung und des Screeningfragebogens sind mit der Vergiitung
abgegolten.

Die Laborauswertung erfolgt in einem teilnehmenden Labor Ihrer Wahl. Verfiigen Sie lber eine entsprechende

Qualifikation, ist die Durchfiihrung der Befundung auch im praxiseigenen Labor méglich.

Um die Leistungen abrechnen zu konnen, ist eine Teilnahme als Vertragsarzt iiber Ihre Kassenirztliche
Vereinigung notwendig. Die Teilnahmeerkldrung sowie alle erforderlichen Vertragsdokumente und
Informationen erhalten Sie von lhrer Kassenarztlichen Vereinigung. Hier erfahren Sie auch stets, welche

Krankenkassen aktuell an Gesund schwanger teilnehmen.

Gesund schwanger - Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten: Anlage 1 Seite 1



Ablauf und Durchfihrung:

1. Aufkldrung &
Einschreibung der

6. Evaluation

f

Schwangeren _ Bavaria FBE
+ Dlrektmarketlng > Forschung
& Full-Service geprifter Beratung
GmbH Screening- Evaluati
2. Beratung und valuation
Risikoscreening fragebogen GmbH
3. Friihultraschall
Krankenkassen
4. Abstrichentnahme Kra#l?:r:hme:ttﬁijnaten
Infektionsscreening zum Geburtsergebnis
v
5. Laborbefundung
Abstrichpraparat
Schwangerschaft 840 SSW 24+0 SSW Geburt
Benotigte Formulare fiir die Praxis:
Patienten- Teilnahme- und Screening- Anforderungs-
information Einverstandnis- fragebogen formular Labor
erklarung
(Anlage 7) (Anlage 9) (Anlage 10)
(Anlage 8)

l

Fir lhre Patientin:
Informationen zum
Vertrag sowie zur
Teilnahme- und
Einversténdniserklarung
GmbH

Gesund schwanger - Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten: Anlage 1

Versand an die:

Bavaria Direktmarketing &
Full-Service GmbH
(zu Zwecken der Evaluation wird
der Fragebogen weitergeleitet)

l

Fiir Ihr Labor:
Anforderung der
Abstrichbefundung

Seite 2



Kassenarztliche Vereinigung ...

MUSTER Gesund ™\

LIV all;
i

Teilnahmeerklarung fiir Arzte zum ,,Gesund schwanger“-Vertrag nach § 140a SGB V zur
Vermeidung von Friihgeburten

Antragsteller

Name

Stralle

PLZ/Ort

LANR BSNR

Telefon/Fax

Tatig als: Vertragsarzt D angestellter Arzt D

. D MVZ oder Einrichtung
Tatig in: Einzelpraxis D Berufsausiibungsgemeinschaft nach § 311 SGB V
Ich bin Facharzt / Facharztin fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe D Laboratoriumsmedizin

Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie
Folgende Leistungen sollen bei Teilnahme erbracht werden:

D Risikoscreening, Friihultraschall und Infektionsscreening (SNR 81300), (SNR 81301), (SNR 81302)

Die Genehmigung der Kassenérztlichen Vereinigung zur Durchfiihrung ultraschalldiagnostischer Leistungen fiir
den Anwendungsbereich 9.1 (Geburtshilfliche Basisdiagnostik) nach der Ultraschall-Vereinbarung gem. § 135
Abs. 2 SGB V liegt vor.

[ ] Laborleistung (SNR 81303)

Hiermit erklare ich, dass ein zur Durchfithrung und Abrechnung der Laborleistungen nach Anlage 5 des o.g.
Vertrags notwendiges gliltiges Zertifikat der erfolgreichen Teilnahme an einem Ringversuch Gram-Farbung
oder an einem dieses Verfahren inkludierenden Ringversuch, entsprechend den fiir alle Arzte giiltigen
Richtlinien der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, bei
Einschreibung in den Vertrag vorliegt und zukunftig eine Abrechnung der Laborleistung nach Anlage 5 nur
durchgefiihrt wird, wenn ein zu diesem Zeitpunkt giiltiges Zertifikat vorliegt. Fiir Facharzte fur Frauenheilkunde
und Geburtshilfe gilt dies mit einer Frist von 12 Monaten nach Teilnahmebeginn.

Auf Verlangen der Kassendrztlichen Vereinigung stelle ich die Zertifikate / den Nachweis zur Verfiigung.

Ich erkiére, dass ich die Kassenarztliche Vereinigung unverziiglich dariiber informieren werde, wenn die
Voraussetzungen fiir die Teilnahme an dieser Vereinbarung nicht mehr vorliegen.

Einwilligung in die Datenverarbeitung

Ich bin durch Abgabe dieser Teilnahmeerklarung mit den beigefigten Datenerhebungs-, -verarbeitungs-
und -nutzungsvorgéngen einverstanden. Wir setzen Sie davon in Kenntnis, dass durch den Widerruf der
Einwilligung die Rechtmé&Bigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht
berihrt wird.

Ort, Datum Unterschrift Vertragsarzt

Ort, Datum ggf. Unterschrift anstellender
Vertragsarzt/arztlicher Leiter des
Mvz Stempel

Gesund schwanger - Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten: Anlage 2 Seite 1
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Datenerhebung und Datenverarbeitung

Meine in dieser Teilnahmeerklérung angegebenen Daten werden von der Kassenérztlichen Vereinigung sowie der
teilnehmenden Krankenkasse ausschliellich zur Durchfilhrung des Gesund schwanger-Vertrages auf Grundlage der
Art. 5, Art. 6 Abs. 1 lit. b) DSGVO i.V.m. § 140a SGB V und Art. 9 Abs. 2 lit. b), f) und h) i.V.m. Art. 6 Abs. 3 lit. b)
DSGVO sowie § 295 und § 295a SGB V; § 80 SGB X i.V.m. Art. 28 DSGVO verarbeitet.

Mir ist bekannt, dass die Kassenarztliche Vereinigung mit der Abrechnung meiner Leistungen nach diesem Vertrag
gemal § 295a Abs. 2 SGB Vi.V.m. § 80 Abs. 5 SGB X i.V.m. Art. 28 DSGVO beauftragt ist. Ich bin gemaR § 295a Abs.
1 8GB V befugt, fiir die Abrechnung der im Rahmen dieses Gesund schwanger-Vertrags erbrachten Leistungen die
nach dem 10. Kapitel des SGB V erforderlichen Angaben einheitlich verschliisselt direkt an die Kassenarztliche
Vereinigung zu Gbermitteln.

Meine in dieser Teilnahmeerklérung angegebenen Daten werden von der Kassendrztlichen Vereinigung zur
Durchfiihrung des Gesund schwanger-Vertrages erhoben, verarbeitet und genutzt.

Die teilnehmenden Krankenkassen des Vertrags, Geschéftsstelle der AG Vertragskoordinierung, die Kassenarztlichen
Vereinigungen sowie die GWQ ServicePlus AG und der von ihr beauftragten Unterauftragnehmer Bavaria
Direktmarketing & Full-Service GmbH und FBE Forschung Beratung Evaluation GmbH erhalten Name, Vomame,
Stral’e/Hausnummer, PLZ, Ort, Telefonnummer, Teilnahmebeginn, Teilnehmende, LANR, BSNR,

Facharztbezeichnung nach Bestétigung meiner Vertragsteiinahme an dem Gesund schwanger-Vertrag Uber das
Teilnehmerverzeichnis.

Das Teilnehmerverzeichnis wird auf den Internetseiten der teilnehmenden Krankenkassen und der Kassenarztlichen
Vereinigungen veroffentlicht.

Die Information zur Datenverarbeitung gem. Art. 13 und Art. 14 DSGVO sowie zu meinen Rechten gem. Art. 15, Art.
16, Art. 17 und Art. 18 DSGVO im Gesund schwanger-Vertrag und der Datenschutzanlage zum Gesund schwanger-
Vertrag habe ich zur Kenntnis genommen.

Information fiir den Arzt gem. Artikel 13 und 14 DSGVO iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten im
Rahmen der Teilnahme an Gesund schwanger nach § 140a SGB V

Nach Art. 13, Art. 14 i.V.m. Art. 24 DSGVO sind die Vertragspartner des Versorgungsvertrags verpflichtet, den
teilnehmenden Arzt {iber die Datenverarbeitung im Rahmen seiner Teilnahme an der besonderen Versorgung nach
§ 140a SGB V zu informieren.

Schon bisher waren Ihre personenbezogenen Daten und die Gesundheitsdaten Ihrer Patienten umfassend gesetzlich
geschitzt, insbesondere durch Datenschutzgesetze auf Bund- und Landerebene und durch besondere Vorschriften
des Sozialgesetzbuchs. Dariiber hinaus galt und gilt fir das Patienten-Arzt-Verhéltnis die &rztliche Schweigepflicht,
auch fiir Mitarbeiter in den Arztpraxen und flir sonstige berufsméaRig mitwirkende Personen.

Uber die Datenverarbeitung im Rahmen der Teilnahme an Gesund schwanger nach § 140a SGB V sind Sie bereits vor
Abgabe lhrer Teilnahmeerklarung durch die Vertragsdokumente zum Versorgungskonzept informiert worden. Mit
diesem Merkblatt wird diese Datenverarbeitung noch einmal dargestellt und Sie erhalten zusétzliche Informationen zu
Ihren Rechten nach der neuen DSGVO.

Umfang der Datenverarbeitung und Rechtsgrundiage

Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung durch die Kassenarztliche Vereinigung und die jeweilige Krankenkasse zum
Zweck der Teilnahme des Arztes an der besonderen Versorgung ist Art. 5, Art. 6 Abs. 1 lit. b) DSGVO i.V.m. Gesund
schwanger-Vertrag nach § 140a SGB V und Art. 9 Abs. 2 lit. b), f) und h) i.V.m. Art. 6 Abs. 3 lit. b) DSGVO sowie § 295
und § 295a SGB V; § 80 SGB X i.V.m. Art. 28 DSGVO.

Die Datenerhebung erfolgt in Kenntnis des betroffenen Arztes. Er kennt den Inhalt des Versorgungsvertrags und die mit
Eingehung, Durchfiihrung und Beendigung seiner Teilnahme am Versorgungsvertrag verbundene Datenverarbeitung.
Die Daten werden ausschlielich fiir diese Zwecke verarbeitet. Die Teilnahme an der besonderen Versorgung ist fiir
den Arzt und die Versicherten freiwillig. Nimmt der Arzt an dem Versorgungskonzept teil, so ist die Datenverarbeitung
fur die Zwecke der Vertragsdurchfiihrung erforderlich und daher verpflichtend. Ohne eine Verarbeitung der Daten ist
eine Teilnahme des Arztes und der Versicherten an der besonderen Versorgung nicht méglich.

Empféanger der Daten des Arztes sind die Kassenarztlichen Vereinigungen, die jeweiligen Krankenkassen sowie die
GWQ und der von ihr beauftragten Unterauftragnehmer Bavaria Direktmarketing & Full-Service GmbH und FBE
Forschung Beratung Evaluation GmbH.

Die Speicherungsdauer der Daten ergibt sich aus dem Vertrag sowie aus dem Gesetz. Nach Ablauf vertraglicher oder
gesetzlicher Aufbewahrungsfristen (z. B. § 110 a SGB IV, § 304 SGB V, § 84 SGB X) werden lhre Daten
datenschutzgerecht, spétestens nach 10 Jahren, gelscht, soweit sich aus dem Gesetz keine langere Pflicht zur
Aufbewahrung ergibt oder diese fiir die Vertragserfiillung erforderlich sind.

Mitteilung iliber Rechte nach Art. 13 und 14 Datenschutz-Grundverordnung

Der Arzt hat das Recht auf Auskunft zu seinen Daten (Art. 15 Abs. 1 und Abs. 2 DSGVO), auf Léschung seiner Daten
(Art. 17 DSGVO), auf Berichtigung seiner Daten z. B. falscher Daten (Art. 16 Satz 1 DSGVO) und auf Sperrung seiner
Daten (Art. 18 DSGVO).

Die Verarbeitung von Leistungs- und Abrechnungsdaten bei den jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigungen und
Krankenkassen erfolgt wie bisher nur im gesetzlich begrenzten Umfang. Die jeweiligen Kontaktdaten der Krankenkasse
sowie alle  weiteren  Kontaktpersonen finden Sie unter folgendem  Link:  https://www.gwg-
serviceplus.de/infos/datenschutz.

Beschwerden richten Sie an die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in der
Husarenstrafe 30 in 53117 Bonn.
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Patienteninformation zur Teilnahme an der
Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Frithgeburten

Liebe Versicherte,

es beginnt nun eine neue aufregende Zeit, fiir die wir Ihnen und lhrem Kind alles Gute wiinschen!

Wahrend der gesamten Schwangerschaft werden Sie von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin bestens betreut.
Zusatzlich zu der reguldren Versorgung bietet Ihnen lhre Krankenkasse ein besonderes Leistungspaket zur
Vermeidung einer Frithgeburt im Rahmen eines Vertrages nach § 140a SGB V an.

1. Inhalte und Leistungen

Als Teilnehmerin von Gesund schwanger erhalten Sie 3 zusatzliche Vorsorgeuntersuchungen:

Sie werden ausflhrlich Uber die Risikofaktoren einer Friihgeburt aufgeklart.
Mittels eines wissenschaftlich entwickelten Fragebogens schétzt |hr
Frauenarzt das Risiko ein und kann Sie individuell beraten.

Beratungsgesprach
inkl. Risikoscreening

Vasinalar Mithilfe eines Ultraschalls vor dem Beginn der 9. SSW versucht Ihr Arzt eine
Friighultraschall intakte Schwangerschaft innerhalb der Gebarmutter zu bestitigen bzw.
mdogliche Komplikationen friihzeitig zu erkennen.

Vaginale Infektionen kdénnen eine Friihgeburt auslosen. Da sie héaufig
Infektionsscreening symptomlos verlaufen, wird lhr Abstrich im Labor auf Bakterien und
in der 16.-24. SSW Hefepilze untersucht und ein Befall besonders exakt bestimmt. So kénnen
auch unbemerkte Infektionen friihzeitig erkannt und behandelt werden.

Im Rahmen dieses Behandlungsprogramms sorgen alle Beteiligten dafiir, dass Sie eine auf Ihre Situation
abgestimmte Behandlung erhalten, die auf aktuellen, wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht. Dariiber
hinaus haben sich die Vertragspartner freiwillig zu einer umfangreichen Qualitdtskontrolle bereiterklart.

Voraussetzung fiir Ihre Teilnahme an diesem Behandlungsprogramm ist:

" dass Sie bei einer Krankenkasse versichert sind, die am Versorgungskonzept Gesund schwanger
teilnimmt,

= dass |hr behandelnder Arzt am Versorgungskonzept teilnimmt,

= dass Sie grundsatzlich bereit sind, aktiv am Behandlungsprogramm mitzuwirken

" dass Sie schriftlich Ihre Teilnahme und Einwilligung erkléren.

Ihre Teilnahme an diesem Behandlungsprogramm ist freiwillig und fiir Sie kostenlos.

2. Dokumentation

Das Versorgungsprogramm hat das Ziel, die Behandlung in der Schwangerschaft weiter zu verbessern.
Ilhre Krankenkasse unterstiitzt Sie hierbei, indem zusétzliche Leistungen finanziert werden. Fiir lhre

Krankenkasse geht dies mit der gesetzlichen Verpflichtung einher, die besonderen MaRnahmen auf lhre
Wirksamkeit zu Gberpriifen.
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Genau dokumentiert - bestens informiert

Wahrend lhrer Begleitung erheben die Arzte einige personliche Daten, z. B. Untersuchungsergebnisse und
flllen mit Ihnen zusammen den Screeningfragebogen aus, um die wichtigsten Risikofaktoren einer
Friihgeburt zu identifizieren. Diese Daten gehoren zur medizinischen Dokumentation und dienen dazu, die
Qualitat der Behandlung zu sichern. Die an lhrer Behandlung beteiligten Arzte und Einrichtungen diirfen
diese Daten abrufen und nutzen. Sie unterliegen dabei der beruflichen Schweigepflicht. Der Vorteil dabei:
Alle Beteiligten kénnen sich gut und schnell untereinander abstimmen und befinden sich auf einem
einheitlichen Informationsstand. |hre Daten werden unter strenger Beachtung der gesetzlichen

Regelungen, insbesondere der Bestimmungen tber den Datenschutz, der drztlichen Schweigepflicht und
des Sozialgeheimnisses erhoben und verarbeitet.

Der Weg lhrer Daten

Die besonderen Leistungen dieses Versorgungsprogrammes werden vertragsgemaR von lhrer
Krankenkasse verglitet. Dazu rechnet Ihr behandelnder Arzt gem. § 295 SGB V ab und {ibermittelt Ihre fiir
die Abrechnung bendtigten Daten verschlisselt an seine zustandige Kassenérztliche Vereinigung. Dort
werden die Abrechnungsdaten entschliisselt, auf Richtigkeit gepriift und anschlieRend lhrer Krankenkasse
in der gesetzlich vorgeschriebenen Form verschlisselt zur Verfligung gestellt. Folgende personliche
Patienten- und Teilnahmeangaben werden fiir die Behandlung im Rahmen des Versorgungskonzeptes
Gesund schwanger insbesondere {ibermittelt: Krankenversichertennummer, Arztnummer, Tag der
Behandlung, Diagnosen, abgerechnete Leistungen.

Der Dienstleister Bavaria Direktmarketing & Full-Service GmbH, IndustriestraRe 1, 82140
Olching/Geiselbullach kiimmert sich im Rahmen von Gesund schwanger um das Teilnahmemanagement.
Ihr Arzt sendet Ihre unterzeichnete Teilnahme- und Einverstandniserkldrung sowie den ausgefiillten
Screeningfragebogen an den Dienstleister. Die Teilnahme- und Einverstindniserkldrung wird nach einem
Prufkatalog auf Vollstandigkeit gepriift und die Priifergebnisse in einer Liste dokumentiert. AnschlieRend
wird diese Liste quartalsweise an lhre Krankenkasse sowie in pseudonymisierter Form an die GWQ
ServicePlus AG, Tersteegenstrale 28, 40474 Diisseldorf (als Dienstleister lhrer Krankenkasse)
weitergeleitet. Der Screeningfragebogen wird ebenfalls von dem Dienstleister Bavaria gepriift und an das
wissenschaftliche Institut FBE Forschung Beratung Evaluation GmbH gesendet, angesiedelt an der
Frauenklinik der Berliner Universitdtsmedizin Charité, um die Evaluation des Versorgungsprogramms
durchzufiihren.  Zuséatzlich werden die Angaben zur Schwangerschaftswoche sowie die
Versichertenstammdaten fiir die Abrechnungspriifung durch die GWQ ServicePlus AG verwendet.

Qualitatssicherung durch lhre Krankenkasse

Wir mochten, dass Sie so gut wie moglich behandelt werden. Deshalb tiberpriifen wir laufend die Qualitst
und Wirksamkeit des Versorgungsangebotes Gesund schwanger und stellen die Ergebnisse im Nachgang
Ihrer Krankenkasse zur Verfiigung. Zur Unterstiitzung der wissenschaftlichen Auswertung haben wir das
unabhangige Forschungsinstituts FBE Forschung Beratung Evaluation GmbH, Augustenburger Platz 1,
13353 Berlin beauftragt. Hierfiir werden lhre personlichen Daten wie Alter, Geschlecht, Angaben aus dem
Screeningfragebogen sowie Ihr Geburtsergebnis nach dem Ende der Schwangerschaft zusammengefiihrt,
anonymisiert und anschlieBend ausgewertet. Die Ubermittiung des Screeningfragebogens an das
Forschungsinstitut erfolgt datenschutzgesichert durch die Bavaria. Jede weitere Nutzung |hrer Daten ist
ausgeschlossen. Ihre personlichen Daten werden von den Verbundpartnern selbstverstindlich absolut
streng vertraulich behandelt. Ihre Daten werden dabei so friih wie moglich anonymisiert, so dass ein
Rickschluss auf lhre Person ausgeschlossen ist.

3. Hinweise zum Datenschutz nach Art. 13 und 14 EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)

Zur Leistungserbringung ist im Rahmen der Versorgung die Verarbeitung patientenbezogener Daten
notwendig.

Die Teilnahme an Gesund schwanger ist freiwillig. Wenn Sie an dem Programm teilnehmen méchten, so ist
die Datenverarbeitung fiir die Zwecke der Vertragsdurchfiihrung erforderlich und daher verpflichtend. Ohne
eine Verarbeitung der Daten ist eine Teilnahme nicht maoglich. Sofern Sie von Ihrem Recht nach Art. 7 Abs.
3 DSGVO Gebrauch machen, wonach die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, endet die
Teilnahme an diesem Vertrag.
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Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung sind der Vertrag Uber die Teilnahme am Versorgungsprogramm
nach § 140 a SGB V sowie Art. 6 sowie Art. 6 Abs. 1 Buchstaben a) und b) sowie Art. 9 Abs. 2 Buchstaben
a), f) und h) in Verbindung mit Abs. 3 DSGVO sowie § 140a in Verbindung mit § 284 Abs. 1 Nr. 13 und
§§ 295, 295a SGB V.

Sie kdnnen sicher sein, dass Ihre Daten besonders gut gegen jede zweckwidrige Verwendung geschiitzt
werden. Alle Beteiligten unterstehen dem arztlichen Berufsgeheimnis und/oder unter dem Sozialgeheimnis.
Ihre Daten werden bis zum Ende der Durchfilhrung des Vertrags (dies beinhaltet u.a. das Controlling, die
Wirtschaftlichkeitsbewertung, die Evaluation und die Abrechnung) verarbeitet. Danach erfolgt nur noch eine
eingeschrankte Verarbeitung, soweit es das Gesetz vorsieht. Nach 10 Jahren werden ihre Daten endgiiltig
datenschutzgerecht unwiederbringlich geléscht.

Die Verarbeitung Ihrer Leistungs- und Abrechnungsdaten bei der Krankenkasse erfolgt nur im gesetzlich
begrenzten Umfang.

Information zu lhren Datenschutzrechten

Sie haben das gesetzliche Recht auf Auskunft zu lhren im Rahmen der Versorgung verarbeiteten
personenbezogenen Daten (Art. 15 Abs. 1 und 2 DSGVO) sowie ggf. auf Léschung (Art. 17) und
Berichtigung (Art. 16 Satz1) z. B. falscher Daten, auf Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18) sowie auf
Datenlibertragbarkeit (Art. 20 DSGVO).

Verantwortlich fiir die Verarbeitung der Daten ist lhre Krankenkasse. Zur Geltendmachung lhrer Rechte
sowie bei weiteren Fragen zum Datenschutz im Rahmen von Gesund schwanger wenden Sie sich an den
Datenschutzbeauftragten lhrer Krankenkasse. Die Adresse der Krankenkasse als verantwortliche Stelle
sowie die Kontaktdaten zu datenschutzrechtlichen Anliegen entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle. Die
Kontaktdaten kénnen Sie auch auf der Homepage Ihrer Krankenkasse einsehen oder telefonisch erfragen.
Bei dem Datenschutzbeauftragten |hrer Krankenkasse erhalten Sie bei Bedarf auch alle weiteren
Informationen zu datenschutzrechtlichen Fragen im Zusammenhang mit diesem Vertrag.

Fir die Teilnahme am Vertrag erfolgt die weitere Verarbeitung durch die Bavaria Direktmarketing & Full-
Service GmbH (Industriestrale 1, 82140 Olching/Geiselbullach), die FBE Forschung Beratung Evaluation
GmbH (Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin) und die GWQ ServicePlus AG (Tersteegenstrale 28, 40474
Dusseldorf) und zu Abrechnungszwecken auch durch die fiir die Leistungserbringer zustidndige
Kassenarztliche  Vereinigung. Sie konnen sich hinsichtlich der Teilnahmedaten- und
Abrechnungsdatenverarbeitung durch die weiteren Stellen auch an deren Datenschutzbeauftragten
wenden oder sich gegeniiber der fiir die jeweilige Stelle zusténdigen Aufsichtsbehérde beschweren. Diese
richten Sie bitte an die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in der
Husarenstrafle 30 in 53117 Bonn.

Wir wiinschen lhnen eine rundum gesunde und gliickliche Schwangerschaft.
Mit freundlichen GriiRen

Ihr Gesund schwanger-Team
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Teilnehmende Krankenkassen als verantwortliche Stelle:

Teilnehmende
Krankenkasse

Kontaktdaten der verantwortlichen Stelle
nach Art. 13 DSGVO

Kontakt Datenschutz

BAHN-BKK

BAHN-BKK
Franklinstrafie 54, 60486 Frankfurt am Main

BAHN-BKK Zentrale — Datenschutzbeauftragter

FranklinstralRe 54, 60486 Frankfurt am Main
www.bahn-bkk.de/datenschutz

Bertelsmann BKK

Bertelsmann BKK
Carl-Miele-Str. 214, 33311 Gitersloh
E-Mail: info@bertelsmann-bkk.de

E-Mail Datenschutz:
datenschutz@bertelsmann-bkk.de

BKK Aesculap

BKK Aesculap
JetterstralRe 13/1, 78532 Tuttlingen
E-Mail: info@bkk-aesculap.de

E-Mail Datenschutzbeauftragte:
slabriola@bkk-aesculap.de

BKK B. Braun Melsungen

BKK B. Braun Melsungen AG
Griine Strale 1, 34212 Melsungen
E-Mail: info@bkk-bbraun.de

E-Mail Datenschutz:
datenschutz@bkk-bbraun.de

BKK Deutsche Bank

BKK Deutsche Bank AG
Konigsallee 60c, 40212 Disseldorf
E-Mail: bkk.info@db.com

E-Mail Datenschutz:
holger.jansen@db.com

BKK Diakonie

E-Mail Datenschutz:

BKK Diakonie Konigsweg 8, 33617 Bielefeld : :
E-Mail: info@bkk-diakonie de datenschutz@bkk-digkonie.de
BKK firmus ;

E-Mail Datenschutz:

BKK firmus 28192 Bremen
E-Mail: info@bkk-firmus.de datenschulz@bkk-firmus.de
BKK Linde : .

BKK Linde Konrad-Adenauer-Ring 33, 65187 Wiesbaden | E-Mail Datenschutz:

E-Mail: info@bkk-linde.de

datenschutz@bkk-linde.de

BKK Melitta Plus

BKK Melitta Plus
Marienstr. 122, 32425 Minden
E-Mail: info@bkk-melitta.de

E-Mail Datenschutz:
datenschutz@bkk-melitta.de

BKK Voralb
HELLER*INDEX*LEUZE

BKK Voralb
Neuffener Str. 54, 72622 Niirtingen
E-Mail: info@bkk-voralb.de

E-Mail Datenschutz:
datenschutz@bkk-voralb.de

Daimler BKK

Daimler BKK
Mercedesstr. 136, 70327 Stuttgart

Daimler BKK - Datenschutzbeauftragter
Mercedesstr. 1, 28309 Bremen

DIE BERGISCHE

DIE BERGISCHE KRANKENKASSE
Heresbachstralle 29, 42719 Solingen

E-Mail Datenschutz:

KRANKENKASSE E-Mail: fiffo@dis-bervlschi-kk de datenschutz@die-bergische-kk.de
Salus BKK ‘ ;

Salus BKK Siemensstr. 5a, 63263 Neu-Isenburg Eé?gillsgﬂtezrgzglljilbkk 46
E-Mail: service@salus-bkk.de -
Sidzucker BKK . .

Siidzucker BKK Joseph-Meyer-Str. 13-15, 68167 Mannheim Eégilgigrgﬁ:t;u akarbik.ds
E-Mail: info@suedzucker-bkk.de -
VIACTIV Krankenkasse ; .

VIACTIV Krankenkasse | Universitatsstr. 43, 44789 Bochum E-Mail Datensshuz:

E-Mail: service@viactiv.de

datenschutz@yviactiv.de
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Krankenkasse bzw Kostentrager

Teilnahme- und </

Name, Vorname des Versicherten Einversténdniserklérung Geguﬂd
schwangel

geb am

Bitte im Original per Post senden an:

Bavaria Direktmarketing & Full-Service GmbH
,Gesund schwanger”

| .

Belriebsstatten-Nr Arzi-Nr I Industnestral’&e 1

Datum
| | 82140 Olching/Geiselbullach

Kostentragerkennung Versicherten-Nr Status

Einverstandniserklarung

Samtliche Leistungen zur Vermeidung von Friihgeburten im Rahmen des Versorgungsprogramms Gesund
schwanger kénnen nur durch diejenigen Vertragsarzte erbracht werden, die an dem Versorgungskonzept
gem. § 140a SGB V teilnehmen. Das Versorgungsmodell sieht die Behandlung ausschlieflich durch die
Verbundpartner vor. Wéhrend der Teilnahme an dem Versorgungskonzept Gesund schwanger kann ich nicht
vertraglich gebundene Leistungserbringer nur auf Uberweisung in Anspruch nehmen, sofern es sich um
Leistungen handelt, die innerhalb dieses Versorgungsvertrages geregelt sind.

Daten, sofern sie im Zusammenhang mit der Behandlung stehen, werden von den behandelnden Arzten
erhoben und dirfen verarbeitet sowie unter strenger Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere
der Bestimmungen Uber den Datenschutz, der &rztlichen Schweigepflicht und des Sozialgeheimnisses an die
Vertragspartner weitergegeben werden. Durch die Patienteninformation habe ich weitere Informationen zu
Vertragsinhalten, zur Verarbeitung von patientenbezogenen Daten sowie zum Datenschutz und zur
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) erhalten. Notwendige Daten entsprechend der mir ausgehandigten
Patienteninformation zur Teilnahme an der Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von
Friihgeburten dirfen zu Zwecken der Abrechnungspriifung, Teilnehmerverwaltung und Evaluation zwischen
den Vertragspartnern und dem Abrechnungsdienstleister weitergegeben werden. Insoweit sind die an der
besonderen Versorgung beteiligten Arzte und deren Mitarbeiter/innen von der &rztlichen Schweigepflicht nach
§ 203 StGB entbunden.

Die Krankenkasse hat mich umfassend liber den Vertrag, die teilnehmenden Vertragsérzte, die besonderen
Leistungen und die Qualitatsstandards dieses Vertrages informiert.

Fur die Teilnahme und Durchflihrung des Versorgungsprogramms Gesund schwanger ist es zwingend
erforderlich, meine Daten zu erheben, zu verarbeiten und weiterzugeben.

Hiermit stimme ich der Erhebung, Verarbeitung und Weitergabe meiner personenbezogenen und im Rahmen
des Screenings erfassten Daten entsprechend dieser Teilnahme- und Einverstdndniserkidrung und der
Patienteninformation zur Teilnahme an der Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von
Friihgeburten Gesund schwanger zu. Wir setzen Sie davon in Kenntnis, dass durch den Widerruf der
Einwilligung die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht
berihrt wird.

Teilnahmeerklarung

Ich bestatige mit meiner Unterschrift, dass mir die Patienteninformation ausgehandigt und ich lber die Inhalte
informiert wurde.

Ich bin dartber informiert, dass die Teilnahme an der besonderen Versorgung freiwillig ist. Die Teilnahme
beginnt mit dem Tag der Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung und endet mit dem Ende der
Schwangerschaft. Meine Teilnahmeerklarung wird {iber die Bavaria Direktmarketing & Full-Service GmbH an
meine Krankenkasse Ubermittelt. Meine Teilnahme kann ich jedoch jederzeit aus wichtigem Grund (z. B.
Wohnortwechsel, Wechsel der Krankenkasse, gestortes Arzt-Patienten-Verhaltnis, PraxisschlieBung o. &.)
schriftlich gegeniiber meiner Krankenkasse kiindigen.

Meine Erklérung zur Teilnahme am Vertrag kann ich innerhalb von zwei Wochen nach deren Abgabe in
Textform (z. B. Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift gegeniiber der Krankenkasse ohne Angabe von
Grunden widerrufen. Zur Fristwahrung genliigt die rechtzeitige Absendung der Widerrufserkldrung an die
Krankenkasse. Die Widerrufsfrist beginnt nach Abgabe dieser Teilnahmeerklarung. Es wird gewahrleistet,
dass ich keine Kosten bei einer Riickabwicklung fiir Leistungen zu tragen habe, die ausschlieBlich im Rahmen
der besonderen Versorgung vergiitet werden.

Die Hinweise zum Datenschutz nach Art. 13 und 14 EU-Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und
die Aufkldrung tliber die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten habe ich erhalten.

Ort, Datum Unterschrift der Versicherten

Gesund schwanger - Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten: Anlage 8



Anlage 15 — Technisches Handbuch (Version 1.06)

Kassenédrztliche
Bundesvereinigung

KBV

Korperschaft des 6ffenllichen Rechts

Technische Anlage zur Ver-
einbarung ,,Gesund schwan-
ger“ nach §140a SGB V

Technische Anlage

Dezernat 6

Informationstechnik, Telematik und Telemedizin

Herbert-Lewin-Platz 2
D-10623 Berlin

Version 1.06

Datum 09.03.2017

© KBV Kassenarzlliche Bundesvereinigung, Betlin 2017

Gesund schwanger - Vereinbarung nach § 140a SGB V zur Vermeidung von Friihgeburten: Anlage 15



Dezemat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin KBV
| ANDERUNGSVERZEICHNIS
Version !Datum Autor Anderung Begriindung Seite
1.06 02.03.2017 | KBV Kapitel 2.3ff Redaktionelle Anderungen 7
1.05 20.02.2017 | KBV Kapitel 3.5 hinzugefigt Vorgaben fir die Gesamtliste 9
der teilnehmenden Arzte
04.01.2017 Kapitel 3.4.2: Gberarbeitet Die Ubermittung einer Be- 9
schreibungsdatei ist nicht erfor-
derlich
1.04 01.12.2016 | KBV Kapitel 2.3: iberarbeitet Aussetzung der Lieferfrist fur 5
die bundesweite Gesamtiber-
sicht nach § 12 (7)
Kapitel 2.4.1: neu Gesamtiibersicht nach § 12 (7) 6
hinzugefugt.
Kapitel 3.4.3: korrigiert Feld-Nr. 12 of.
1.03 15.02.2016 | KBV Weitere Spezifikation der Da- Anmerkungen der KV Sachsen 7,8
teinamen
1.02 25.01.2016 i KBV Ubertragungsweg KV zur KBV Dieses Verfahren ist das bisher 7
nur mittels sftp-Server verwendete Standardverfahren.
1.01 03.11.2015 | KBV Anmerkungen Fachabteilung
1.00 26.10.2015 | KBV neues Dokument
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| INHALTSVERZEICHNIS |
1 EINLEITUNG 5
2 DATENTRANSFER 5
2.1 Ubertragungsmedium 5
2.2 Transfer von den Kassenérztlichen Vereinigungen zur GWQ 5
2.3 Transfer von der GWQ zur KBV als Geschiftsstelle der AG Vertragskoordinierung............. 5
2.4 Transfer zwischen den Kassenirztlichen Vereinigungen und der KBV als Geschiftsstelle
der AG Vertragskoordinierung..... 6
2.41 Transfer zwischen der KBV und den Kassenarztlichen Vereinigungen..............ccocoeveeuene.. 6

2.5 Benachrichtigungen

2.5.1 Bereitstellung und Eingangsbestatigung
2.5.2 Reklamationen

2.6 Fehlerhafte oder unvolistindige Datenlieferungen 6
2.6.1 Transfer von den Kassenarztlichen Vereinigungen zur GWQ ...........c.oocovveiiecveiieeeee e 6
2.6.2 Transfer von der GWQ zur KBV als Geschaftsstelle der AG Vertragskoordinierung ........... 6

2.7 Verschlisselung der Daten 7

2.8 Sicherheit beim Transfer zwischen KV und KBV 7

2.9 Sicherheit beim Transfer zwischen KBV und GWQ.... 7

3 DATEIEN 7

3.1 Dateiinhalte 7

3.2 Prifung der Dateien 7

3.3 Allgemeine Formatbeschreibung fur CSV-Format 7
BB ZBICHBISELE. .csvvevasiov o sosmomsn s i 5o s ysess 508 5 oS i S S P e s 7
3.3, 2! SPAMSIIKODE. 5:5sumuwasscvs rusvasssnmossass o ous s iiter 145kt stos dobhsa st spmons s on s 0 Eosms s e LSO R SRS SRS 7
33,3 DALEMISAIZ. ...ttt ettt ettt ettt et s 8

3.4 Arztteilnehmerlisten 8
3.4.1 Benennung der Datei quartalsweise LIEferUNG ............o.o.o oo 8

3.4.2 BeSChreibUNGSAatei..........c.cvuuieeeiniireeece ettt sttt et st e
3.4.3 Schnittstellendefinition und Prufungen

3.5 Gesamtliste der teilnehmenden Arzte
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Dezernat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin KBV

1 Einleitung

Die Arbeitsgemeinschaft Vertragskoordinierung der Kassenarztlichen Vereinigungen und der
KBV hat mit der GWQ ServicePlus AG, dem Berufsverband der Frauendrzte, dem Berufsver-
band Deutscher Laborarzte und dem Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie eine Vereinbarung ,Gesund schwanger' nach § 140a SGB V zur
Vermeidung von Frithgeburten [2] abgeschlossen.

Diese Vereinbarung muss um eine Technische Anlage zu der Datenschnittstelle und zum Da-
tenaustausch erganzt werden.

2 Datentransfer

Im Rahmen der Vereinbarung ,Gesund schwanger* zur Vermeidung von Frithgeburten mit der
GWQ sind zwei Lieferwege beriicksichtigt:

¢ von den Kassenarztlichen Vereinigungen zur GWQ
¢ von der GWQ an die KBV als Geschéftsstelle der AG Vertragskoordinierung

2.1 Ubertragungsmedium

Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die GWQ tauschen ihre verschliisselten Daten je-
weils Uber einen sftp-Server der KBV aus. Die dazu erforderliche Technologie wird von der

KBV vorgegeben. Die Kassenarztlichen Vereinigungen nutzen die bereits bestehende Infra-
struktur.

2.2 Transfer von den Kassenérztlichen Vereinigungen zur GWQ

Die Kassenérztlichen Vereinigungen stellen die verschliisselten Arztteilnehmerlisten nach
Abs. 3.4 quartalsweise bis zum 30.4. (1. Quartal), 31.07. (2. Quartal), 31.10. (3. Quartal) so-
wie 31.01. (4. Quartal des Vorjahres) in ihr jeweiliges Verzeichnis auf dem sftp-Server
(sftp.kbv.kv-safenet.de) der KBV /kvXY/ervieingabe

Die Datei wird automatisiert durch die KBV in ein Verzeichnis auf einem anderen Server
(sftp.kbv.de) in das Verzeichnis /ervigwg/gwag/ausgang gestellt, auf das die GWQ Zugriff hat.
Die GWQ erhalt von der KBV eine Bereitstellungsmail. Gleichzeitig mit der Bereitstellungsmail
an die GWQ erhalt die liefernde KV von der KBV per Mail eine Eingangsbestatigung.

2.3 Transfer von der GWQ zur KBV als Geschiftsstelle der AG Ver-
tragskoordinierung

Die GWQ erstellt quartalsweise die bundesweite Gesamtiibersicht der teiinehmenden Arzte
nach § 12 Abs. 7, entsprechend den Vorgaben aus 3.5. Diese Liste wird entsprechend den
Vorgaben aus 2.7 verschliisselt und in das Verzeichnis /erv/gwqg/gwg/eingang auf den sftp-
Server der KBV bereitgestellt. Die KBV versendet an die GWQ eine Mail zur Empfangsbesta-
tigung.

Die Liste der teilnehmenden Krankenkassen nach § 12 Abs. 1 wird, im Falle einer Verinde-
rung, zur Information der Kassenérztlichen Vereinigungen bis zum 20. des ersten Monats
nach Quartalsende zur Verfligung gestelit.
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Dezernat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin KBV

2.4 Transfer zwischen den Kassenérztlichen Vereinigungen und der
KBV als Geschiftsstelle der AG Vertragskoordinierung
Die Dateniibermittlung zwischen den KVen und der KBV erfolgt nach dem KV-DTA.

2.4.1 Transfer zwischen der KBV und den Kassenirztlichen Vereinigungen

Die von der GWQ nach Erhalt der tbermittelten Verzeichnisse erstelite Gesamtiibersicht ent-
sprechend § 12 Abs. 7 wird den KVen in dem Verzeichnis /alle_kven/erv/ausgabe auf dem
sftp-Server (im SNK) bereitgestelit.

2.5 Benachrichtigungen

2.5.1 Bereitstellung und Eingangsbestitigung

Fir die Mails zur Bereitstellung und Eingangsbestatigung werden zwischen KVen und KBV
die fur den internen Datenaustausch bekannten Verwaltungspostfacher verwendet. Der Be-
treff enthalt die Worter erv und gwq.

Bereitstellungs- und Eingangsnachrichten fiir die GWQ gehen an das von der GWQ zur Ver-
fiigung gestellte Verwaltungspostfach.

2.5.2 Reklamationen

Fur Reklamationen falscher Datenlieferungen stellen alle beteiligten Parteien genau eine
Emailadresse zur Verfiigung. Bei der Emailadresse handelt es sich um ein Verwaltungspost-
fach o. &., das speziell fir den Datenaustausch mit der GWQ eingerichtet wird. Es werden
keine persénlichen Emailadressen und auch nicht die fir den Datenaustausch zwischen KVen
und KBV eingerichteten Verwaltungspostfacher verwendet.

Reklamationen an die GWQ gehen ebenfalls an das von der GWQ zur Verfiigung gestellte
Verwaltungspostfach.

2.6 Fehlerhafte oder unvolistidndige Datenlieferungen

Eine Datei ist fehlerhaft, wenn sie nicht die in 3.3, 3.4 angegebenen Vorgaben erfillt.

2.6.1 Transfer von den Kassendrztlichen Vereinigungen zur GWQ

Die Daten werden bei der GWQ gepriift und im Fehlerfall sofort, mindestens aber innerhalb
von 5 Arbeitstagen direkt bei der Kassenarztlichen Vereinigung reklamiert. Spatere Reklama-
tionen brauchen vom Absender nicht beriicksichtigt zu werden. Im Fall von berechtigten Re-
klamationen erfolgt eine Neulieferung der Daten innerhalb von 5 Arbeitstagen.

Daten fehlerhafter Dateien werden nicht verarbeitet.

2,6.2 Transfer von der GWQ zur KBV als Geschiiftsstelle der AG Vertragskoor-
dinierung

Die Daten werden von der KBV als Geschéftsstelle der AG Vertragskoordinierung gepriift und
im Fehlerfall sofort, mindestens aber innerhalb von 5 Arbeitstagen bei der GWQ reklamiert.
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Dezernat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin 1'4:3Y%

Im Fall von berechtigten Reklamationen erfolgt eine Neulieferung der Daten innerhalb von
5 Arbeitstagen. Spatere Reklamationen brauchen vom Absender nicht beriicksichtigt zu wer-
den. Daten fehlerhafter Dateien werden nicht verarbeitet.

2.7 Verschliisselung der Daten

Die Daten werden mit dem auch im Datentrageraustausch mit den Kassen (DTA) verwende-
ten Verfahren unter Verwendung des 6ffentlichen Schitssels des jeweiligen Datenempfangers
verschlisselt und vom Absender signiert. Dazu stellen alle Vertragspartner ihre &ffentlichen
PKCS#7-Schlissel zur Verfiigung. Dabei ist die KBV nicht als Empfénger anzusehen sondern
nur als Datenannahme- und verteilstelle. Eine Ausnahme bildet die Datenlieferung der teil-
nehmenden Krankenkassen aus 2.3., diese wird unverschlisselt iibertragen.

2.8 Sicherheit beim Transfer zwischen KV und KBV

Der Datentransfer zwischen der KV der KBV erfolgt liber einen sftp-Servers im SNK (Sicheres
Netz der KVen).

2.9 Sicherheit beim Transfer zwischen KBV und GWQ

Der Zugang der GWQ auf den KBV-Server erfolgt mittels eines sftp-Servers. Die Daten wer-
den zudem entsprechend 2.7 verschlisselt geliefert.

3 Dateien

3.1 Dateiinhalte

Die Arztteilnehmerlisten werden quartalsweise verschickt. Dabei enthalten die Dateien samitli-
che in den jeweiligen Quartalen giiltigen Daten.

3.2 Prifung der Dateien

Der Versender priift seine Daten vor der Verschliisselung auf Konformitat mit den allgemeinen
Anforderungen an das Datenformat (Trennzeichen, Zeilenende) und die Schnittstellenbe-
schreibung. Plausibilitdten ergeben sich aus den Schnittstellenbeschreibungen. Hierzu ist der
Einsatz geeigneter Priifprogramme sinnvoll.

3.3 Aligemeine Formatbeschreibung fiir CSV-Format

Fur alle auszutauschenden Dateien gelten die folgenden Anforderungen an Zeichensatz und
die einzelnen Datensatze.

3.3.1 Zeichensatz
Als Zeichensatz wird ISO-8859-15 verwendet.

3.3.2 Spaltenkopf

Die Dateien enthalten zur besseren Lesbarkeit in der ersten Zeile einen Spaltenkopf mit den
Feldbezeichnungen.
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3.3.3 Datensatz

Fiir den Begriff alphanumerisch (AN) ist keine strenge Auslegung des Begriffs, der z. B. die
Verwendung von Schragstrichen, Bindestrichen, Leerzeichen, Punkten verhindert, notwendig,
sondern eher hinderlich, da z. B. Telefonnummern durchaus mit "/ oder Leerzeichen geglie-
dert werden und der Doctor medicinae gangig als Dr. med. mit Leerzeichen zwischen Dr. und
med. abgekiirzt wird. Es sind also in der Regel druckbare Zeichen des verwendeten Zeichen-
satzes erlaubt.

Satzart

Datensatz (in der Satzart)

Ubergabe in: |variabler Satzlinge

Trennzeichen: | mit ,Carriage Return Line Feed" (CRLF) zwischen den Datensitzen
Datenfeld (im Datensatz)

Feldtyp: vordefiniert
Trennzeichen: | Semikolon zwischen den einzelnen Datenfeldern
Feldldnge: Angabe im Feld ,Anzahl Zeichen" gibt die maximale Feldldnge an; Leerstellen

sind nicht aufzufiillen
Typ Feldldnge | F: Fixe Feldlange
V: Variable Feldlange

Feldtyp Kiirzel | Beschreibung

Alphanumerisch | AN Beliebiger Text aus Buchstaben, Ziffern und Sonderzeichen (Vorzei-
chen z. B. +/-)

Ausnahme: Semikolon darf nicht verwendet werden, da es als Feld-
trennzeichen fungiert

Texterkennungszeichen: keines

Numerisch N n-stellige Zahlen ggf. mit fiihrenden Nullen, mit Vorzeichen, jedoch
weder Buchstaben noch Sonderzeichen
Datum N Jedes Datum wird im Format TTMMJJJJ angegeben

3.4 Arztteilnehmerlisten

3.4.1 Benennung der Datei quartalsweise Lieferung

Die Datenarten fiir die Arztteilnehmerlisten werden gemidR der KV-DTA-Richtlinie [1] fir
quartalsweise Datenlieferungen benannt.

KVEJJQO1.DA

KV: absendende KV (Schliisseltabelle S _KBV_KV OID: 1.2.276.0.76.5.233 auf
http://applications. kbv.de/keytabs/ita/schluesseltabellen.asp?page=S_KBV_KV_V1.06.htm)

E: Fixwert

JJ: Jahr (zweistellig, zugehdrig zu dem Jahr auf das sich die gelieferten Daten beziehen)

Q: Quartal (1, 2, 3, 4)

01: Anzahl enthaltener Quartale (fix)
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Dezernat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin KBV

DA: Datenart ATLGS (Arzt Teilnehmer Liste Gesund schwanger)

Beispiel:

71E15401.ATLGS ist die fir das 4. Quartal 2015 von der KV Bayerns erstelite Liste der teil-
nehmenden Arzte.

Diese Datei ,71E15401. ATLGS" wird in einem ZIP-Archiv mit demselben Dateinamen gespei-
chert. Dieses ZIP-Archiv wird mittels PKCS#7 fiir den Empfanger GWQ verschliisselt und un-
ter demselben Dateinamen auf den entsprechenden sftp-Server transferiert.

3.4.2 Beschreibungsdatei

Die Ubertragung einer Beschreibungsdatei gem. KV-DTA [1] ist nicht erforderlich

3.4.3 Schnittstellendefinition und Priifungen

Angestellte Arzte werden mit der Betriebsstétte des niedergelassenen Arztes registriert. Sollte
ein Arzt in mehreren Betriebsstatten tatig sein, wird nur eine angegeben z. B. diejenige, die
den Tétigkeitsschwerpunkt bildet, oder diejenige der ersten Einschreibung des Arztes.

Fe | Be- An- (Typ |Feld- |Inhalt bzw. Erlduterung Prifungen
Id- | zeich- zahl |Feld- |typ
Nr | nung Zei- |lange
5 chen
1 | Titel \Y AN/ Titel des Arztes - alphanumerisch
Kann - keine Texterkennungszeichen
2 |Vorname \% AN/ Vorname des Arztes - vorhanden
Muss - alphanumerisch
- keine Texterkennungszeichen
3 | Name \ AN/ Name des Arztes - vorhanden
Muss - alphanumerisch
- keine Texterkennungszeichen
4 | Straie, \ AN/ StraRe und Hausnummer der Ad- |- vorhanden
Haus- Muss |resse der Betriebsstatte ("Haupt- |- alphanumerisch
nummer betriebsstatte") - keine Texterkennungszeichen
5 |PLZ 5 F N/ Postleitzahl der Adresse der Be-|- vorhanden
Muss | triebsstatte - numerisch
- funfstellig
- fuhrende Nullen sind zu ver-
wenden, falls Anzahl Zeichen
nicht erreicht wird
6 |Ort \ AN/ Ort der Betriebsstatte - vorhanden
Muss - alphanumerisch
- keine Texterkennungszeichen
7 | Telefon- \% AN/ Telefonnummer der Betriebsstatte | - vorhanden
nummer Muss | ("Hauptbetriebsstatte") - alphanumerisch
- keine Texterkennungszeichen
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Fe | Be- An- |Typ |Feld- [Inhailt bzw. Erliuterung Priifungen
Id- | zeich- zahl |Feld- [typ
Nr | nung Zei- | Knge
5 chen
8 |Teinah- |8 F N/ Format TTMMJJJJ - vorhanden
me- Muss - numerisch
beginn - Format TTMMJJJJ
9 |Teilnah- |8 F N/ Format TTMMJJJJ falls vorhanden
meende Kann - numerisch
- Format TTMMJJJJ
- >= Teilnahmebeginn
10 | LANR 9 F N/ Lebenslange Arztnummer - vorhanden
Muss - numerisch
- Lange
- keine doppelten Eintrage bzgl.
der ersten sieben Stellen der
LANR
- fuhrende Nullen sind zu ver-
wenden, falls Anzahl Zeichen
nicht erreicht wird
11 | BSNR 9 F N/ Betriebsstattennummer ("Hauptbe- | - vorhanden
Muss | triebsstatte") - numerisch
ist ein Arzt in mehreren Betriebs- | - Lange
statten tatig, wird er nur mit einer | - fuhrende Nullen sind zu ver-
Betriebsstatte (z. B. wo er die|wenden, falls Anzahl Zeichen
meiste Zeit arbeitet) gemeldet nicht erreicht wird
12 | Fach- 1 MF AN/ F: Frauenarzt - genau einWert aus {F, L, M}
arztbe- Muss |L:Laborarzt
zeich- M: Facharzt fur Mikrobiologie, Viro-
nung logie und Infektionsepidemiologie

3.5 Gesamtliste der teilnehmenden Arzte

3.5.1 Benennung der Datei bei quartalsweiser Lieferung
Die Datenart fiir die Gesamtliste der teilnehmenden Arzte wird gemaR der KV-DTA-Richtlinie
[1] fur quartalsweise Datenlieferungen benannt.
KVEJJQO1.DA
KV: empfangende KV, in diesem Fall 74 fir KBV (Schliisseltabelle S_KBV_KV
OID: 1.2.276.0.76.5.233 auf
http://applications.kbv.de/keytabs/ita/schluesseltabellen.asp?page=S_KBV_KV_V1.06.htm)
E: Fixwert
JJ: Jahr (zweistellig, zugehérig zu dem Jahr auf das sich die gelieferten Daten beziehen)
Q: Quartal (1, 2, 3, 4)
01: Anzahl enthaltener Quartale (fix)
DA: Datenart GATLGS (Gesamt Arzt Teilnehmer Liste Gesund schwanger)
Beispiel:
74E16401.GATLGS ist die fiir das 4. Quartal 2016 erstellte Gesamtliste der teilnehmenden

Arzte.
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Dezernat 6 — Informationstechnik, Telematik und Telemedizin KBV

Diese Datei ,74E16401.GATLGS" wird mittels PKCS#7 fiir den Empfanger KBV verschliisselt
und unter demselben Dateinamen auf den entsprechenden sftp-Server transferiert.

3.5.2 Beschreibungsdatei
Die Ubertragung einer Beschreibungsdatei gem. KV-DTA [1] ist nicht erforderlich

3.5.3 Schnittstellendefinition und Priifungen

Die Gesamtliste der teilnehmenden Arzte entspricht den gleichen Vorgaben wie der Arztteil-
nehmerliste in Kapitel 3.4. Die Datei wird noch um die Spalte KV-Code ergznzt.

Fe | Be- An- |Typ |Feld- |Inhalt bzw. Erlduterung Priiffungen
Id- | zeich- zahl |[Feld- |typ
Nr | nung Zei- |linge
chen

1-
15 Entsprechen den Vorgaben aus Kapitel 3.4.3

13 | KV-Code (2 F N/ Zweistelliger KV-Code entspre- | genau ein Wert aus {01, 02, 03,
Muss |chend der Schlusseltabelle {17, 20, 38, 46, 51, 52, 71, 72,
S_KBV_KV (OID: |73, 78, 83, 88, 93, 98}

1.2.276.0.76.5.233)
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Anhang

3.6 Literaturverzeichnis
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Anlage 16  Evaluationskonzept

Zur Uberprifung der Wirksamkeit der besonderen ambulanten Versorgung in Gesund
schwanger ist ein fortlaufendes Evaluationskonzept mit regelméRigen Zwischenauswertun-
gen implementiert. Mit der Durchfiihrung der Evaluation wird die FBE Forschung Beratung
Evaluation GmbH (FBE), angesiedelt an der Frauenklinik der Berliner Universitatsmedizin

Charité, betraut. Das Konzept wird im Folgenden erlautert.

Inhaltsiibersicht

1 Zielsetzung und Fragestellung
2 Evaluationsdesign und Auswahl der Vergleichsgruppe
2.1 Exkurs BabyCare
2.2 Interventionen im Vergleich
2.3 Vergleichbarkeit der Datensétze
3 Datenerhebung
3.1 Daten in der Kontrollgruppe
3.2 Daten in der Fallgruppe
4 Durchfiihrung und Methodik
4.1 \Vorbereitende Analysen
4.2 Hypothesen
4.3 Angewendete Testverfahren und Methoden
4.4 Signifikanznachweis und erforderliche Fallzahlen

5 Datenschutz und Unterbeauftragung

1 Zielsetzung und Fragestellung

Die bei der Umsetzung von Gesund schwanger durchgefihrten MaRnahmen zielen auf eine
Reduzierung der Frihgeburtenrate ab. Mit Hilfe eines an die individuellen Bediirfnisse der
Schwangeren angepassten, intensiven Beratungsgespréchs durch den behandelnden Arzt
soll zu einer Reduzierung der nicht medizinischen Risikofaktoren beigetragen werden.
Zusatzlich erfolgt ein systematisches Vaginalscreening, um speziell asymptomatische
Infektionen, die aus medizinischer Sicht zu den Hauptauslésern fiir eine Friihgeburt zahlen,
frlhzeitig zu diagnostizieren und effektiv zu therapieren. Einer maRgebenden Studie zufolge
konnte allein hierdurch eine Reduktion der Friihgeburtenrate um 43 Prozent erreicht
werden.” Vor dem Hintergrund einer Teilnahme an Gesund schwanger soll diese
Intervention hinsichtlich ihrer Wirkung auf die Friihgeburtenrate evaluiert werden
(Ergebnisevaluation).

' Vgl. Kiss H, Petricevic L, Husslein P. Prospective randomised controlled trial of an infection screening
programme to reduce the rate of preterm delivery. In: BMJ, doi:10.1136/bm;j.38169.519653.EB (verdffentlicht am
4. August 2004) S. 4.
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2 Evaluationsdesign und Auswahl der Vergleichsgruppe

Die Evaluation des Versorgungsprogramms erfolgt auf Basis einer Fall-Kontroll-Studie.
Verglichen wird die Frihgeburtlichkeit in der Gruppe der Programmteilnehmerinnen von
Gesund schwanger (Fallgruppe mit Infektionsscreening) mit der Frithgeburtlichkeit in der
Gruppe von Teilnehmerinnen des BabyCare-Programms von FBE (Kontrollgruppe ohne
Infektionsscreening).

2.1 Exkurs BabyCare

Das BabyCare-Programm beinhaltet die Ausstattung der Versicherten mit einem

216-seitigen  bebilderten Nachschlagewerk, indem (Uber positive und negative
Einflussfaktoren auf die Schwangerschaft aufgeklart wird und somit zu einer Senkung des
Fruhgeburtenrisikos beigetragen werden soll. Darin enthalten ist ein umfangreicher
Fragebogen inkl. eines 7-tdgigen Erndhrungsprotokolls. Diesen kann die Versicherte
ausfullen und zur Auswertung an FBE zurlcksenden. Ein interdisziplindres Expertenteam
bewertet anschlieBend die individuellen Risiken der Schwangeren und analysiert das
protokollierte Erndhrungsverhalten anhand eines von der Deutschen Gesellschaft fiir
Erndhrung entwickelten Auswertungsprogramms (DGE-PC, basierend auf dem
Bundeslebensmittelschliissel). Die Versicherte erhalt ein Empfehlungsschreiben mit
gezielten Hinweisen zu den individuellen Risiken. Gleichzeitig wird empfohlen dieses
Auswertungsschreiben mit dem behandelnden Frauenarzt zu besprechen. Das BabyCare-
Programm schlieft damit keine 4&rztliche Diagnostik und Versorgung ein und hat

ausschlieRlich einen auf Expertenwissen basierenden Beratungscharakter.

2.2 Interventionen im Vergleich

Die Ergebnisevaluation des Gesund schwanger-Vertrages misst den Effekt des
Infektionscreenings, welches nur in der Fallgruppe durchgefiihrt wird. Die Auswahl der
Kontrollgruppe wurde insgesamt vor allem bedingt durch die begrenzte Datenverfligbarkeit
getroffen. So liegen keinerlei Daten vor, um eine komplett interventionsfreie Kontrollgruppe
abzubilden. Dagegen bietet der von FBE zur Verfigung gestellte Datensatz fir die
Kontrollgruppe den besonderen Vorteil, dass aktuelle, valide und speziell fir Deutschland
gtiltige Daten fiir eine grof3e Stichprobe vorliegen.?

Den beiden verglichenen Gruppen ist damit eine beratende Komponente gemein.
Wenngleich das Ausmaf, die Intensitdt und die Umsetzung der Beratungen unterschiedlich
ausgepragt sind, so kénnen doch Schnittmengen festgestellt werden, die tendenziell zu
einem ahnlichen Effekt fihren kdnnten. Der Effekt des &rztlichen Beratungsgespréachs wird
zusatzlich von verschiedenen Faktoren beeinflusst wie bspw. der Compliance der

Versicherten. Er wird daher insgesamt als objektiv nur schwer messbar eingestuft. Dagegen

2 Der Vergleichsdatensatz umfasst am 01.08.2015 n = 13.724 (Versicherte der BKKn und IKKn).
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ist der Effekt des Infektionsscreenings gut kontrollierbar und es wird ein hohes

Wirksamkeitspotenzial erwartet.

I
| S i
- N N
Falliranse Koitrollara : Interventionsfreie &
grupp nirofigruppe | Kontrollgruppe uppe
I
|
|
Risikoscreening + Beratung :
arztliches (literaturbasiert) |
Beratungsgespréich 1 Interventionen
o I
/
Infektionsscreeening / :
|
B ey !
|
Daten aus Daten aus ! | Keine verfiigbaren Datenquelle
Gesund schwanger BabyCare 1 Daten
N AN AN

Abb. 1: Interventionenvergleich zwischen Fall- und Kontrollgruppe

2.3 Vergleichbarkeit der Datenséatze

Die Evaluation erfolgt zweistufig. Vor der Durchfilhrung der Auswertungen wird zunéchst die
Vergleichbarkeit der nicht randomisierten Stichproben sichergestellt, indem die
Risikostrukturen der beiden Gruppen in ihrer Auspragung und Haufigkeitsverteilung
miteinander verglichen werden. Aufgrund des groRen und langjahrig erhobenen
Stichprobenumfangs der Kontrollgruppe kann von einer reprasentativen Risikoverteilung
ausgegangen werden. Berechnungen des Forschungsinstituts zufolge lassen sich
verschiedene statistische Zusammenhénge feststellen, die vorab eine Uberpriifung des
Risikofaktorenprofils in der Teilnehmerpopulation von Gesund schwanger begriinden.
Verzerrungen in der Interpretation der Evaluationsergebnisse kénnen so verhindert bzw.
durch eine Gewichtung ausgeglichen werden.

Die Inzidenz der Friihgeburten unterscheidet sich zunéchst grundlegend nach dem Alter und
der Paritdt der Schwangeren. Die Friihgeburtenrate unter Frauen, die ihr erstes Kind
bekommen (Primiparae) ist bspw. durchschnittlich um 2 Prozent hoher als unter Frauen, die
bereits ein oder mehrere Kinder geboren haben (Multiparae). Hohe Friihgeburtenraten finden
sich weiterhin insbesondere bei jingeren Schwangeren unter 18 Jahren sowie besonders
deutlich bei Uber 35-Jéhrigen.

Diese Unterschiede spiegeln zunéchst basale Friihgeburtsrisiken wieder, die mit dem
biologischen Alter und den biologisch-physiologischen Gegebenheiten bei der ersten Geburt
bzw. der ersten Schwangerschaft zusammenhéngen. Darliber hinaus verbergen sich

dahinter jedoch weitere Risikofaktoren, die nach Alter oder Paritat unterschiedlich auftreten.
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So ist die hohe Friihgeburtenrate unter ganz jungen Schwangeren (jiinger als 18 Jahre) nicht
auf physiologisch-biologische Ursachen zurlickzufiinren, sondern vielmehr bspw. auf die
unterdurchschnittliche soziale Lage und Bildung, die mangelnde soziale Unterstiitzung,
Stressbelastungen sowie die relativ hohe Pravalenz des Konsums von legalen (v.a. Tabak)
und illegalen Drogen. Demgegeniiber ist die hohe Friihgeburtenrate bei &lteren Primiparae
u.a. Ergebnis einer héheren Morbiditat und Multimorbiditdt auch in Form von chronischen
Krankheiten, die ein erhdhtes Risiko fur Friihgeburten darstellen, wie etwa Diabetes,
Hypertonie oder Schilddriisenerkrankungen. Gleichzeitig ist die Haufigkeit gynékologischer
Operationen in dieser Altersgruppe deutlich erhéht. Wahrend Stress auch in diesem Alter
eine erhebliche Rolle in der Frilhgeburtengenese spielt, hat der Konsum von legalen und
illegalen Drogen hier allerdings kaum noch eine Bedeutung.

Alter und Paritdt stellen damit insgesamt intangible Risikofaktoren dar, die nicht
beeinflussbar sind. Daher ist es fiir die Analyse wichtig, die Drittvariablen Alter und Paritst zu
kontrollieren, sodass die Haufigkeit der weiteren einzelnen Risikofaktoren unabhangig vom
Alter und der Paritdt bewertet werden kann. Hierzu analysiert FBE die Variablen-
auspragungen des Screeningfragebogens zunéchst getrennt fur Primi- und Multiparae nach
vier  Altersgruppen. So werden innerhalb einzelner Altersgruppen typische
Risikofaktorenprofile deutlich, die nicht nur fir die Risikoklassifikation der einzelnen
Schwangeren wichtig sind, sondern auch fiir die Bewertung der gruppenspezifischen
Frihgeburtenrate. Im Mittelpunkt dieser Analyse stehen etwa Risikofaktoren wie die
Schulbildung, Rauchen, Stress, der Body-Mass-Index (BMI), chronische Krankheiten und die
Nationalitdt. Auf der Basis dieser und der weiteren Risikofaktoren werden

Risikofaktorenprofile flir die vier Altersgruppen sowie getrennt fiir Primiparae und Multiparae
empirisch bestimmt.

o Nationalitat
Schulbildung

Alter Kontrollierte VVariablen

Paritat

Abb. 2: Risikofaktorenauswertung
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3 Datenerhebung

Es erfolgen fir jede Schwangere in beiden Untersuchungsgruppen grundsitzlich zwei

Datenerhebungen:

1. Erhebung der individuellen Risikoparameter

2. Abfrage des Geburtsoutcomes

Die erhobenen Informationen sind in der Summe in beiden Gruppen inhaltsgleich und damit

gut vergleichbar. Dennoch finden sich zwischen der Fall- und der Kontroligruppe

Unterschiede in der Abfragemethodik und bei den herangezogenen Datenquellen, welche im

Folgenden genauer beschrieben werden.

./
Gesund

sclnvangm>

FBE:

Pfliege Accessdatenbank

* Risikoparameter gemaf
Fragebogenitems (siehe
Anlage 9)

+ Versichertenstammdaten

+ tagesaktuelles Gestations-
alter

Datensatz 1A:
Screeningfragebogen

Validititspriifung
(ggof. Datensatzbereinigung)

!

Datensatz 1B:
Fragebogen BabyCare

® ausgewahlte Risiko-
parameter, die mit den
Fragebogenitems (Anlage
9) Ubereinstimmen

FBE:
Pflege Accessdatenbank

BabyCare

GWQ:
Erganzung Geburtsoutcome

Austausch Datenbank via Sterling
File Gateway der GWQ

q‘_ Erc

Geburtsdokumentation |

+ Gestationsalter bei Geburt

FBE:
Evaluation

Anforderung & Versand der
Geburtsdokumentation per Post

Frauenarzt:
Ausfilien Geburtsdokumentation

FBE:

Evaluation

Entbindungsdatum
Geburtsgewicht
Geburtsmodus

Anzahl der Kinder
Ausgewahlte Ereignisse

Datensatz 2A:

TP4a-Daten ;= Fallgruppe

jebnisevaluation Gesund schwanger
(Fall-Kontroll-Studie)

!

Datensatz 2B:

Entbindungsdatum
Geburtsgewicht
Geburtsmodus

Anzahl der Kinder
Ausgewahlte Ereignisse

Abb. 3: Datenerhebung in der Fall- und Kontrollgruppe
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3.1 Daten in der Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe besteht aus Versicherten der Betriebs- und Innungskrankenassen, die in
den letzten Jahren am BabyCare-Programm teilgenommen haben. Voraussetzung fiir die
Berlcksichtigung in der Kontrollgruppe ist zunachst, dass die Versicherte einen ausgefilliten
BabyCare-Fragebogen an FBE gesendet hat. Fir die Risikoeinschatzung der Schwangeren
werden einzelne Fragen aus dem BabyCare-Fragebogen selektiert, die inhaltsgleich mit den
Fragen aus dem Screeningfragebogen in Gesund schwanger sind und somit eine gute
Vergleichbarkeit sicherstellen (vgl. Datensatz 1B in Abb. 3).

Nach Verstreichen des voraussichtlichen Entbindungstermins fordert das Forschungsinstitut
vom behandelnden Frauenarzt eine Geburtsdokumentation an (vgl. Abb. 4). Diese Abfrage
erfolgt per Post oder elektronisch in einem geschiitzten Arzte-Logln im Internet und
ermoglicht erst die Berechnung der Friihgeburtlichkeit in der Gruppe der Programm-
teilnehmerinnen. Abgefragt werden neben dem Geburtsoutcome auch weitere relevante
Informationen zu méglicherweise wéhrend der Schwangerschaft oder der Entbindung
aufgetretenen Komplikationen, die in Zusammenhang mit einer Friihgeburt stehen (vgl.
Datensatz 2B in Abb. 3). In die definierte Kontroligruppe werden nur Teilnehmerinnen mit
vollstandig eingegangener Geburtsdokumentation aufgenommen.

Abschlieffend wird dieser Gesamtdatensatz an die strukturellen Gegebenheiten der
Interventionsgruppe angepasst, da zwischen Versicherten der verschiedenen Kassenarten
durchaus Unterschiede erkennbar sind. Der Datensatz wird so gewichtet, dass die anteilige

Versichertenzugehérigkeit je BKK und IKK der Fallgruppe entspricht.

ID-Nr.: Anmeldung:
Geb. Datum: Fragebogen:
Patientin mit Fertilitatsbehandlung [ | Ja [ ] Nein Geburtsdatum des Kindes [ | LI
Schwangerschaft eingetreten [ ]Ja [ ] Nein Schwangerschaftswoche LI+
Habe Schwangerschaft betreut [ | Ja [ ] Nein Geschlecht ml ] w[]
Einlingsschwangerschaft [] Geburtsmodus
Mehrlingsschwangerschaft [ IKinder [ | Spontan [ ]

Vaginal operativ [ ]
Welche Ereignisse traten auf in welcher SSW? primare Sectio [ ]
Fehlgeburt / Bauchhshlen-SS [ | SSW + [ ] sekundare Sectio [ ]
Vorzeitige Wehen | | ssw + [ ]
Zervixinsuffizienz [ ] ssw + || Geburtsgewicht Gramm
Vorzeitiger Blasensprung [ ] ssw + [ ] Ggf. Geburtsgewicht 2.Kind
Totgeburt [ ] ssw + |__] Gof. Geburtsgewicht 3.Kind

Abb. 4: Geburtsdokumentationsbogen BabyCare

3 Hintergrund ist, dass das Wissen um bestimmte medizinische Parameter im Zusammenhang mit einer
Frithgeburt eine Unterscheidung zwischen spontaner Friihgeburt (ausgeldst bspw. durch Zervixinsuffizienz oder
vorzeitigen Blasensprung) und arztinduzierter Frithgeburt (i.d.R. Kaiserschnitt-Entbindung bzw. Termingeburt,
ausgelost etwa durch Probleme mit der Plazenta) erméglicht. Zur Kontrolle wird die Friihgeburtenrate im
Nachgang daher noch einmal separat nach diesen Merkmalen betrachtet.
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3.2 Datenerhebung in der Fallgruppe

Die Fallgruppe setzt sich zusammen aus eingeschriebenen Versicherten in Gesund
schwanger. Mit der Durchfiihrung des Risikoscreenings im Rahmen des Beratungs-
gesprachs wird der Screeningfragebogen ausgefillt (Anlage 9). Neben den Informationen
zum individuellen Risikoprofil der Versicherten, werden auch die Versichertenstammdaten
sowie eine Angabe zum tagesgenauen Gestationsalter abgefragt. Den ausgefiillten
Fragebogen versendet die Arztpraxis per Post an den von der GWQ beauftragten
Dienstleister Bavaria Direktmarketing & Full-Service GmbH. Hier wird der Fragebogen auf
Vollsténdigkeit der Angaben und Teilnahme der Krankenkasse tberpriift und bei positivem
Prifergebnis zur Verarbeitung an FBE weitergeleitet. Fur die Auswertung werden
ausschlieBlich vollstdndig ausgefiilite Fragebdgen verwendet. Die mittels Screening-
fragebogen erhobenen Daten werden schlieRlich von FBE erfasst und in einer
Accessdatenbank gepflegt (Datensatz 1A in Abb. 3).

Die fir Teilnehmerinnen von Gesund schwanger erfassten Datensétze libermittelt FBE an
die GWQ. Um die Rucklaufquote der Geburtsdokumentationen zu verbessern, wird der
Geburtsoutcome im Gegensatz zu BabyCare nicht beim behandelnden Frauenarzt
angefordert, sondern aus den Krankenhausdaten der teilnehmenden Krankenkassen
generiert. Die GWQ erhalt hierzu eine schriftliche Datenfreigabeerklarung, um auf die
entsprechenden TP 4a-Daten zugreifen zu konnen. Fir die erfassten Teilnehmerinnen
werden dann aus den Daten das Geburtsergebnis sowie synonym zur Geburts-
dokumentation weitere medizinisch relevante Informationen (Details siehe unter 3.1)
zugespielt (Datensatz 2A in Abb. 3). Da aus den Krankenhausdaten jedoch kein tages-
genaues Gestationsalter zum Zeitpunkt der Geburt ermittelt werden kann, dieses aber den
entscheidenden Parameter zur Feststellung einer Frihgeburt darstellt, ist eine separate
Berechnung erforderlich. Hierzu wird auf dem Screeningfragebogen zunichst das
Gestationsalter zum Zeitpunkt der Befragung erhoben. Auf Basis des Entbindungsdatums
kann anschlieffend ermittelt werden, in welcher tagesgenauen Schwangerschaftswoche das
Kind geboren wurde.

Voraussetzung fur das Vorliegen der entsprechenden Krankenhausdaten ist, dass die
Teilnehmerin eine stationdre Entbindung hatte. Damit werden etwa 98 Prozent aller
Geburten erfasst, sodass die Anzahl an fehlenden Werten als vernachléssigbar gering

einzustufen ist und eine nahezu vollstdndige Datenkomplettierung méglich ist.*

4 Vgl. GKV-Spitzenvervband. Thema Hebammenvergiitung. URL: https://www.gkv-spitzenverband.de/presse/
themen/hebammenverguetung/thema_hebammen.jsp (letzter Zugriff vom 22.10.2015).
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4 Durchfiuhrung und Methodik

Die Auswertungen fiir Gesund schwanger werden folgende Ergebnisse liefern:

Anamnestisches Risikofaktorenprofil der Teilnehmerpopulation, d.h.
Pravalenz einzelner und multipler Risikofaktoren sowohl fiir die
Gesamtpopulation als auch fir Teilgruppen

Frihgeburtenrate in der Fallgruppe

Unterschiede zwischen Teilnehmerinnen mit und ohne Friihgeburt in Bezug
auf die Risikofaktoren

Nachweis Uber die Wirksamkeit des Infektionsscreenings, d.h. Vergleich der
Risikoprofile und der Frilhgeburtenraten zwischen der Fall- und
Kontrollgruppe (Ergebnisevaluation)

Das Evaluationskonzept umfasst insgesamt eine fortlaufende Analyse wéhrend der
gesamten Vertragslaufzeit. Die im Folgenden beschriebenen Auswertungen werden in
regelmafigen Abstédnden alle 500 neu gelistete Datensatze bzw. mindestens halbjahrlich
wiederholt. Die Aussagekraft und die Qualitdt der Ergebnisse nehmen damit kontinuierlich
zu. Zusétzlich sind so auch Zwischenauswertungen méglich (bspw. fir einzelne Kassen) und
Veranderungen im Zeitverlauf erkennbar.

4.1 Vorbereitende Analysen

Wie unter 2.3 beschrieben, ist es zunachst notwendig, die Vergleichbarkeit der beiden
Datensatze sicherzustellen und den potenziell zu Verzerrungen fihrenden Einfluss von
Storvariablen zu berlicksichtigen. Da sich die Haufigkeit der Risikofaktoren nach Alter und
Paritat der Schwangeren unterscheidet, erfolgt die Analyse daher getrennt nach den
folgenden Gruppen:

= vier Altersgruppen (< 24 Jahre, 25 bis 29 Jahre, 30 bis 34 Jahre, 2 35 Jahre)
* Primiparae gesamt sowie nach den genannten Altersgruppen

* Multiparae gesamt sowie nach den genannten Altersgruppen

Alle Analysen werden gleichermaRen in der Fall- und Kontrollgruppe durchgefiihrt. Fiir den
Fall, dass bei einem Abgleich der Screeningfragebogenitems signifikante Unterschiede
auftreten, werden die entsprechenden Variablen gewichtet, sodass die Struktur der
Fallgruppe, derjenigen der Kontrollgruppe entspricht.

Weiterhin wird angenommen, dass nicht fir alle erfassten Teilnehmerinnen auch
Geburtsdaten vorliegen werden. Die Anzahl an nicht verfigbaren Datenséatzen aufgrund von
Geburten, die auferhalb des Krankenhauses stattfinden liegt unter zwei Prozent. Daneben

konnen allerdings noch weitere Faktoren dazu fiihren, dass fir eine in Gesund schwanger
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eingeschriebene Versicherte spéter keine Daten vorliegen. Hierzu zéhlen bspw.
Krankenkassenwechsel oder Fehlgeburten, sodass aus den Erfahrungen vergleichbarer
Interventionsprogramme  schatzungsweise von einem Lost to follow-up von etwa 5-10
Prozent ausgegangen wird. Um mdgliche Verzerrungen bedingt durch die Nichtverfiigbarkeit
der Geburtsdaten ausschlieRen zu konnen, wird eine Vergleichsanalyse der per
Screeningfragebogen erfassten Teilnehmerinnen mit und ohne Geburtsdokumentation
durchgeflhrt. Erfahrungen von FBE zeigen, dass hier nur selten Unterschiede zu erwarten
sind. Teilnehmerinnen des Gesund schwanger-Programms, die zuséatzlich auch an
BabyCare teilnehmen, werden weiterhin aus der Stichprobe herausgenommen und in der

Evaluation nicht berlicksichtigt.

4.2 Hypothesen

Zur Prifung der Effekte von Gesund schwanger auf die Frilhgeburtenrate werden die
Geburtsergebnisse der Fall- und Kontrollgruppe miteinander verglichen. Es werden folgende
Hypothesen geprft:

HO:  Fruhgeburtenrate (Fallgruppe) = Friihgeburtenrate (Kontrollgruppe)
H1:  Frihgeburtenrate (Fallgruppe) < Friihgeburtenrate (Kontrollgruppe)

Ziel ist es, die Nullhypothese HO zu verwerfen, indem ein signifikantes Ergebnis fur die
Alternativhypothese H1 erzielt wird. Dahinter steht die Annahme, dass die Friihgeburtenrate
in der Interventionsgruppe geringer ausfallt als in der Vergleichsgruppe. Eine Friihgeburt
wird dabei definiert als eine Geburt vor der abgeschlossenen 37. Schwangerschaftswoche
(entspricht SSW 36+6). Bei den angewendeten Testverfahren wird von einem a-Fehler von
0,05 und einem B-Fehler von 0,8 ausgegangen. Die Hypothesen werden auf der Grundlage
gewichteter und zur Kontrolle auch auf der Basis ungewichteter Daten iberpriift. Kann die
Alternativhypothese dem Ergebnis zufolge angenommen werden, ist diese folglich mit 95-

prozentiger Wahrscheinlichkeit richtig und beruht nicht auf einem zufélligen Befund.

4.3 Angewendete Testverfahren und Methoden

Die zu untersuchenden Variablen werden zunéchst einer Analyse ihrer Verteilungseigen-
schaften unterzogen. Je nach Verteilungsform kommen unterschiedliche Testverfahren zur
Hypothesenprifung in Frage (vgl. Abb. 5).
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‘ Pa’rafﬁe_trisché Vérfahr'en o Nichtparametrische Verfahren

T-Test fur Mittelwerte U-Test nach Wilcoxon-Mann-Withney

Z-Test flr Anteilswerte Kolomogoroff-Smirnov-Test
Chi2-Vierfeldertest Chi2-Vierfeldertest
Varianzanalyse Mantel-Haenszel-Test

Abb. 5: Statistische Testverfahren zur Hypothesenpriifung

Parametrische Testverfahren werden angewendet, wenn die Daten normalverteilt sind
(Gaulische- oder Standardnormalverteilung). In diesem Fall finden der T-Test fur Mittelwerte
und der Z-Test fur Anteilswerte Anwendung. Die Priifung auf signifikante Unterschiede der
Mittel- bzw. Anteilswerte erfolgt mit den in Abb. 6 dargestellten Formeln.

Z-Test
[ = - — Py~ P,
/7;(1 — P )+ ]7;(1 __]72)
7 n,
x1 = Mittelwert der Stichprobe 1 p1 = Anteilswert der Stichprobe 1
X2 = Mittelwert der Stichprobe 2 p2 = Anteilswert der Stichprobe 2
n1 = Stichprobengréie 1 n1 = Stichprobengrofe 1
n2 = Stichprobengrole 2 nz = Stichprobengroie 2
s1 = Standardabweichung von xi
s2 = Standardabweichung von x2

Abb. 6: T-Test und Z-Test

Berechnet werden weiterhin auch Odds Ratios, die sogenannten Quoten- oder Chancen-
verhéltnisse. Mithilfe von Odds Ratios (OR) kénnen in Fall-Kontrollstudien Zusammenhange
zwischen einer Exposition, in diesem Fall dem Vorliegen eines Risikofaktors, und einem
bestimmten Ereignis wie bspw. einer Friihgeburt ermittelt werden. Gemessen werden

zunachst die Préavalenzunterschiede zwischen den Exponierten und den Nichtexponierten
(vgl. Abb. 7).
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Ereignis eingetreten

Ereignis nicht eingetreten c d

a = Anzahl Frahgeburten in der Fallgruppe bei Frauen mit Risikofaktor x

b = Anzahl Frihgeburten in der Fallgruppe bei Frauen ohne Risikofaktor x

¢ = Anzahl Normalgeburten in der Fallgruppe bei Frauen mit Risikofaktor x

d = Anzahl Normalgeburten in der Fallgruppe bei Frauen ohne Risikofaktor x

Abb. 7: Pravalenzerhebung nach Exposition und Ereignis

Das Quotenverhaltnis gibt anschlieRend an, mit welcher Eintrittswahrscheinlichkeit eine
Schwangere mit dem vorliegenden Risikofaktor eine Friihgeburt erleiden wird. Die OR
werden fir alle Items des Screeningfragebogens berechnet. Relative Risiken und OR mit
dem Wert 1 zeigen keinen Zusammenhang zwischen der Exposition und einer Friihgeburt
an, Werte unter 1 stellen protektive Faktoren dar. Die Signifikanz der OR wird Uber das
Konfidenzintervall des OR nach Miettinen gepriift. Es berechnet sich nach den folgenden
Formeln:

OR = (a*d) / (c*b)

KIMiettinen = (OR) 1+ -(1,96/Wurzel aus Chiquadrat)

4.4 Signifikanznachweis und erforderliche Fallzahlen

Je hoher die untersuchte Fallzahl und je deutlicher der liberpriifte Effekt, desto schneller
kdnnen statistisch signifikante Ergebnisse erzielt werden. In der vorliegenden prospektiven
Fall-Kontrollstudie liegt fir die Kontroligruppe bereits ein sehr belastbarer Datensatz vor,
wahrend die Daten fir die Fallgruppe erst ab Vertragsbeginn sukzessiv erhoben werden. Um
den erforderlichen Stichprobenumfang bis zu einer Erreichung signifikanter Ergebnisse
schatzen zu kénnen, ist eine Annahme hinsichtlich der erwarteten Friihgeburtenrate in der
Interventionsgruppe notwendig. Die Frilhgeburtenrate in der Kontroligruppe betragt
(ungewichtet) 8,6 Prozent. Durch das konsequente Vaginalscreening in der Fallgruppe soll
diese deutlich reduziert werden kénnen.

Im klinischen Setting konnten mit Hilfe des Infektionsscreenings 4 von 10 Frithgeburten
nachweislich vermieden werden.® Da die organisatorischen Rahmenbedingungen in dem
vorliegenden grofRfléachig angelegten Versorgungsvertrag jedoch von den kontrollierten
Bedingungen in der oben zitierten Studie abweichen (u.a. keine Beschrénkung auf eine

ausgewdhlte Klinik und auf ein zentrales Labor, keine Beschrankung auf ein festes

5 Vgl. Kiss H, Petricevic L, Husslein P. Prospective randomised controlled trial of an infection screening
programme to reduce the rate of preterm delivery. In: BMJ, doi:10.1136/bm;j.38169.519653.EB (verdffentlicht am
4. August 2004) S. 4.
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Behandlerteam, keine Kontrollmdglichkeit der leitliniengerechten Therapie und der
Patientencompliance, etc.), wird konservativ von einer geringeren Erfolgsquote ausgegangen
und damit ein geringerer Effekt als eine Senkung um 43 Prozent erwartet. Experten-
schatzungen und weiteren Interventionsstudien zufolge, kann von einem realisierbaren
Interventionspotenzial von 20-25 Prozent ausgegangen werden.®

Der Erwartungswert flir die Friihgeburtenquote in der Fallgruppe betrigt demnach 6,9
Prozent (Reduzierung um 20 Prozent). Unter Berlcksichtigung des unter 4.2 genannten
a- und B-Fehlers sowie der unter 4.1 beschriebenen Lost to follow-up Rate sind insgesamt
8.546 Falle erforderlich, um die Reduktion der Friihgeburten als signifikant nachzuweisen.
Bei einem proportionalen Ansatz wéren sowohl in der Fall- als auch in der Kontrollgruppe ca.
4.250 (8.546/2) Datensatze notwendig. Da die Falle aus der Kontrollgruppe bereits vorliegen,
wird ein disproportionaler Fall-Kontrollansatz mit mindestens 3.500 Fallen in der Fallgruppe
und entsprechend 5.046 Fallen in der Kontrollgruppe empfohlen. Sollten die erforderlichen
3.500 Faélle in einem angemessenen Zeitrahmen nicht realisiert werden kénnen, kann die
Evaluation auch in einem disproportionalen Ansatz von 1:4 durchgefiihrt werden. Im
Minimum werden in der Fallgruppe aber jeweils 2.000 komplette Dokumentationen benétigt.
Die ersten Berechnungen sollen nach 500 vorliegenden Dokumentationen durchgefiihrt
werden und im regelméafligen Rhythmus je 500 weitere Dokumentationen bzw. spatestens
aber halbjahrlich wiederholt werden. Aufgrund des Zeitversatzes bei der Verfligbarkeit des
Geburtsoutcomes um etwa ein Jahr nach Einschreibung in das Programm, werden die
ersten Ergebnisse damit friihestens 18 Monate nach Vertragsstart erwartet. Je nach Anzahl
und GréRe der teilnehmenden Kassen sowie der Anzahl der teiinehmenden Frauenirzte
kdnnen voraussichtlich ungefdhr nach drei Jahren fundierte Aussagen zur Effektivitat und
Wirtschaftlichkeit getroffen werden.

5 Datenschutz und Unterbeauftragung

Mit der Durchfiihrung der Evaluation wird FBE beauftragt, bedingt durch die Besonderheit,
dass sehr fachspezifisches Know-how zur Frihgeburtenthematik vorhanden ist und
insbesondere als Alleinstellungsmerkmal eine adéquate Kontrollgruppe bereitgestellt werden
kann. Die Umsetzung erfolgt im Auftrag der GWQ. Die Krankenkassen erteilen der GWQ
eine schriftiche Einverstandniserkldrung zum Abschluss der Vereinbarung sowie eine
Freigabe zur Verarbeitung der Krankenhausdaten im Rahmen der Evaluation. In der
gesonderten Rahmenvereinbarung zwischen der GWQ und FBE werden alle Details zu den
Schnittstellenbeschreibungen, den Datenformaten und Ubertragungswegen, der Vergitung
und Ergebnisberichterstattung etc. geregelt. Zuséatzlich wird auch eine gesonderte

Datenschutzvereinbarung geschlossen.

6 Vgl. Dudenhausen JW, Freitag U, Friese K, Kirschner W. Verringerung von Frithgeburten im Rahmen der

Schwangerenvorsorge - Hemmnisse, Erfahrungen, notwendige Weiterentwicklungen. In: Frauenarzt 4/2015, S.
292ff.
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