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Grundlagen eines Vertrags zu ,Mindestmengen“ nach § 137 (3) SGB V

1. Auftrag:

Der VdAK hat am 18.4.2002 den MDS beauftragt, Materialien fir einen Vertrag nach § 137
(3) —,Mindestmengen“ zu erarbeiten.

Grundlage der nachfolgenden Ausfiihrungen ist

e Der Evidenzbericht des Fachbereichs EBM des MDS vom 19.2.2002
Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat zur
wissenschaftlichen Evidenz einer Volume-outcome-Relation,

« die hieraus abgeleiteten Empfehlungen des KC Qualitatssicherung ,Besteht ein
Zusammenhang zwischen Behandlungsvolumen und Ergebnisqualitat?* vom Juli
2002, vorgelegt am 19.7.2002,

e das Ergebnis einer Unterredung mit Vertretern des VJdAK am 17.7.2002,

e eine Auswertung der Krankenhausabrechnungsdaten des VdAK des Jahres 1997 zu
den u.a. Prozeduren, vorgelegt am 7.10.2002,

« die Niederschrift ,Prasentation der Ergebnisse der Bundesauswertungen aus dem
Verfahrensjahr 2001 der BQS, vorgelegt am 20.10.2002 sowie

e Recherchen zu etablierten Mindestmengenregelungen bzw. empfohlenen
Mindestmengenregelungen bei

o Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (www.dgch.de), Berufsverband deutscher
Chirurgen (www.bdc.de), Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung (www.dgk.de), Berufsverband niedergelassener
Kardiologen (www.bnk.de), American college of surgeons (www.facs.org),

o DIMDI (www.dimdi.de), dem Health Technology Assessment — Programm des
NHS (www.ncchta.org), der NHS Economic Evaluation Database (NHS EED)
(http://nhscrd.york.ac.uk/nhsdhp.htm), der Gesundheitsberichterstattung des
Bundes (www.gbe-bund.de), beim Sozialministerium des Landes NRW
(www.mfjfg.nrw.de), der Landesarztekammer Nordrhein (www.aekno.de) und
der BQS (www.bgs-online.de).

Gemald MDS-internen Regularien wurde dem VdAK ein vorlaufiges Ergebnis am 12.8.2002
vorgelegt. Das Review wurde durch Herrn Dr. H. Siebert, Leitender Arzt beim MDK in Bayern
durchgefihrt.
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2. Zusammenfassende Bewertung der Evidenz und orientierende Einschatzung
der Vorgehensweise

Die Frage der wissenschaftlichen Evidenz eines Zusammenhangs zwischen Menge
erbrachter Leistungen und deren (Ergebnis-) Qualitdt war vorangehend im Evidenzbericht
des Fachbereichs EBM des MDS und im Gutachten des KC Qualitatssicherung eingehend
erortert worden. In Kenntnis der dortigen Ergebnisse war die weitere Vorgehensweise
zusammen mit Vertretern des beauftragenden VdAK orientierend eingeschéatzt worden:

2.1: Der Bericht des Fachbereichs EBM des MDS war zusammenfassend zu folgender
Einschatzung gekommen:

Zusammenfassung der Evidenz L

Wenn man die Ergebnisse qualitativ hochwertiger Beobachtungsstudien betrachtet, ergibt sich fir die
einzelnen zu untersuchenden Bereiche folgendes Bild.

» Bei onkologisch-chirurgischen Eingriffen ist die Mortalitat bei selteneren und risikoreicheren
Eingriffen wie Tumoren des Pankreas und Osophagus in Einrichtungen mit hoéherem
Operationsvolumen geringer. Ein solcher inverser Zusammenhang besteht sehr wahrscheinlich
auch fur Tumorresektionen der Leber (priméres Karzinom, Metastasen).

» Bei orthopadisch-chirurgischen Eingriffen am Kniegelenk besteht vermutlich ein inverser
Zusammenhang zwischen der entsprechenden Operationshaufigkeit pro Krankenhaus und dem
Auftreten von Komplikationen. Fir die operative Behandlung von Hiftgelenksfrakturen liegen
nur Daten zur Mortalitdt vor, die keinen konsistenten Zusammenhang mit der
Behandlungsmenge aufzeigen.

* Im Bereich Abdominalchirurgie (Cholecystektomie, Appendektomie, Hernienchirurgie) liegen die
Studien zeitlich zu weit zurlick, um angesichts der Weiterentwicklung der chirurgischen Technik
(laparoskopische Eingriffe) Aussagen machen zu kénnen.

» Es besteht eine inverse Beziehung zwischen der Behandlungsmenge pro Krankenhaus bzw.
pro Arzt und der Mortalitdt der Patienten bei PTCA, koronar- chirurgischen Eingriffen, der
Resektion abdominaler Aortenaneurysmen sowie Carotisendarterioektomien.

 Die Behandlungsmenge pro Krankenhaus ist invers mit der Mortalitdt bei akutem
Myokardinfarkt assoziiert.

e Aufgrund der Heterogenitat der Studien und der geringen Zahl von qualitativ hochwertigen
Untersuchungen sind valide Aussagen im Bereich Geburtshilfe nicht mdglich.

» Die Studienlage bei der Traumabehandlung erscheint inkonsistent. Moglicherweise gibt es eine
geringere Mortalitat von Patienten mit kardiogenem Schock oder Koma in Zentren mit héherem
Behandlungsvolumen.

» [Es besteht ein enger Zusammenhang zwischen der Anzahl der durchgefihrten
Organtransplantationen (Leber, Niere, Herz) pro Zentrum und der Uberlebensrate sowie der
Funktion des Transplantates.

2.2: Das Gutachten des KCQ ? hatte zusammenfassend ausgefiihrt:

Die Arbeiten dokumentierten eine versorgerische Beliebigkeit, eine systematisierte Regelung
kénnen die Versorgungsqualitt verbessern. Es sollten einschlagige Studien initiiert werden.
Eine vertragliche Regelung scheine fir wenige Eingriffe ein moglicher Weg. — Genannt
werden hier die Chirurgie bei Pankreas- und Osophaguskarzinom, die koronare Bypass-OP

! Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-
basierte Medizin MDS, 2002
2 Besteht ein Zusammenhang zwischen Behandlungsvolumen und Ergebnisqualitat?* KCQ, Lahr, Juli 2002,
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und PTCA, der elektive Eingriff beim Bauchaorten-Aneurysma sowie verschiedene
Organtransplantationen. Daneben wird auf eine mogliche Mindestmengenreglung fur das
Mamma-Carcinom ausfiihrlich eingegangen 2.

Das KCQ schlagt vor, gegebene Evidenz vorausgesetzt, Mindestmengen festzulegen
einschlieB3lich zugehdriger ,Regeln”. Auf auslandische Erfahrungen sollte Bezug genommen
werden.

2.3: Ubereinstimmender Duktus der o.a. internen Abklarung war:

Regelungen zu ,Mindestmengen sollten zunéchst vorrangig das Prinzip
.Mindestmengenvereinbarungen® etablieren und erste Erfahrungen dazu sammeiln
helfen. Im ersten Anlauf sollten nicht vorrangig groRe Leistungsmengen /
Finanzmengen abgebildet bzw. alloziert werden. Es sollten deshalb fir die erste
Runde Vertrage zu Leistungen angestrebt werden, fir die nicht nur eine
angemessene Evidenz besteht, sondern fir die auch mutmallich
Mindestmengenregelungen bei den Vertragspartnern auf Verstandnis / Zustimmung
stof3en. Unter Berlcksichtigung der vorstehenden wissenschaftlichen Basis wurde
eine vertiefte Betrachtung folgender Themenfelder vorgesehen: Operationen bei
Pancreascarcinom, Operationen bei Osophaguscarcinom, Koronarchirurgie,
Organtransplantationen, PTCA, Carotischirurgie.

2.4: Gegenstand der nachfolgenden Ausflihrungen fir jede der genannten 6 Prozeduren ist:

» Charakterisierung der jeweiligen Eingriffe / Mal3nahmen

« Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse mit Hinweisen zu den cut points
* Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung

« Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen

e Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung

Shift / Umfeld / wohnortnahe Versorgung

Potentielle Risiken

Interaktion mit anderen Leistungserbringern

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und Weiterbildung

O O oo

¢ Ansatze fir QS-MalRBnahmen in Zusammenhang mit einer Zulassungsbegrenzung
¢ Mdgliche Vertragsinhalte
* Erwartetes Benefit fur beteiligte Krankenhausabteilungen

% Aus hiesiger Sicht wiirden bei einer anzustrebenden Mindestmengenreglung fiir das Mamma-Karzinom uniibersehbare
Interaktionen mit den derzeit zu etablierenden DM-Programmen zu erwarten sein. Aus diesem Grund wird das Thema
,Mamma-Karzinom" im vorliegenden Zusammenhang nicht weiter verfolgt.
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3. Operationen bei Osophaguscarcinom

Charakterisierung der Eingriffe
Beim Osophaguskarzinom werden folgende Eingriffe durchgefiihrt:

« Partielle Resektion mit Magenhochzug

¢ Vollstandige Resektion mit Ersatz durch Magen oder Dickdarm (bzw. Dinndarm)
beide Eingriffe jeweils als Ein- oder Zweihdhleneingriffe (offener oder blinder
Durchzug durch das Mediastinum, Anastomose intrathorakal oder am Hals
[kollar])

* Endoskopische oder offene Tubuseinlage, Laser- oder Strahlentherapie (palliative
Mafinahmen)

Die Tubuseinlage ist ein technisch relativ einfacher Eingriff (bei allerdings in der Regel
schwerkranken Patienten); fur ihn bietet sich eine Zulassungsbeschrénkung nicht priméar an.
Dieser Eingriff war auch nicht Gegenstand der zitierten volume-outcome-Studien. Im
folgenden werden deshalb nur die beiden vorstehend genannten resezierenden Verfahren
besprochen.

Voraussetzung flr beide Resektionsverfahren ist die technische Moglichkeit und
handwerkliche Fahigkeit, neben der Laparotomie auch eine Thorakotomie bzw eine
Mediastinotomie  durchzufiihren. Der Operateur muss neben der Technik des
Magenhochzugs auch zumindest die Technik des gestielten Darminterponats beherrschen
(da sich ein Magen als fir den Hochzug als zu kurz erweisen kann). Von zuséatzlicher
Sicherheit ist es, wenn dartiber hinaus technisch auch die Mdglichkeit eines mikrovaskularen
Anschlusses des Darminterponats besteht (als Rilckzugsmdglichkeit, falls sich der
Gefalistiel des Darmsegments als zu Kkurz erweist). Die Anésthesie muss zur
seitengetrennten Beatmung sowie zu entsprechender intensivmedizinischer Nachbetreuung
in der Lage sein.

Resezierende Osophaguseingriffe werden kaum je als Notfalleingriffe anfallen. Sie werden
unter onkologischen Aspekten dringlich durchgefiihrt. Die Eingriffe sollten — da onkologisch —
regelhaft in eine therapeutische Gesamtplanung eingebunden sein, wenngleich die
Mdglichkeiten einer adjuvanten Therapie begrenzt sind. Die Eingriffsvorbereitung erfordert
eine gut ausgerustete radiologische Abteilung, die Eingriffsbegleitung und — Nachsorge eine
Intensivstation. Besonderes technisches Equipment in der OP-Abteilung wird nicht bendétigt.

Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse *:

Bei Zugrundelegung eines Schwellenwertes von weniger als 5 Eingriffen pro Krankenhaus pro
Jahr bzw. < 5 jahrlichen Operationen pro Chirurg wurde eine 2-4fach erhdhte operative
Mortalitat beobachtet (Swisher 2000*°, Mathews 1986). Wenn man die akuten perioperativen
Todesfalle einbezieht, zeigte sich eine absolute Erhdhung der 5-Jahresmortalitait um 4%
(Matthews 1986).

Im Review des Norwegian Center for Health Technology Assessment wurde Evidenz fir einen
Zusammenhang zwischen Volumen und Ergebnisqualitit bei Osophagusresektionen
gefunden (Teisberg 2001)24. In der systematischen Ubersicht des IOM wurde sogar ein
vergleichsweise starker Zusammenhang zwischen der Anzahl von Osophagusektomien und
der Krankenhaussterblichkeit angegeben (Halm 2000).

4 Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-basierte
Medizin MDS, 2002
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Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung in Deutschland (VdAK 1997) °

Osophagusresektion
Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner
Fallzahl / Jahr | Summe Falle | Fallzahl / Jahr Summe Falle
2 10-19 29 30-60 87
11 5-9 68 15-30 204
20 3-4 67 9-15 201
129 1-2 158 unter 9 474
2. 162 322 Ca 970

Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen

Weder von Seiten der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie oder des Berufsverbands
Deutscher Chirurgen ® noch von Seiten des American College of Surgeons  gibt es offizielle,
zitierfahige AuRerungen zu einer Zulassungsbeschrankung fur resezierende Eingriffe am
Osophagus. Aus personlichen Gesprachen weil3 der Unterzeichnende jedoch, dass man z.B.
im Berufsverband Deutscher Chirurgen einer Mindestemengenregelung fiir die onkologische
Osophaguschirurgie aufgeschlossen gegeniiberstehen wiirde.

Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung:

Shift ® Rund die Halfte der Eingriffe wird in Einrichtungen erbracht, die (bei Versicherten
des VJAK / AEV) 3 oder mehr Eingriffe im Jahr durchfihren. Dies entsprache einem
jahrlichen caseload in den entsprechenden Hausern (bezogen auf die gesamte GKV) von 8
oder mehr Féllen °, bezogen auf die Gesamtbevélkerung von 9 oder mehr Fallen. Eine
Zulassungsgrenze von 10 Fallen pro Krankenhaus wirde damit eine Umverteilung von gut
der Halfte der durchgefiihrten Operationen nach sich ziehen und dabei 129 von 162
Krankenh&usern betreffen.

Umfeld / wohnortnahe Versorgung: Resezierende Eingriffe beim Osophaguskarzinom sind
nicht notfallmaRig vorzunehmen. Der o0.a. zu erwartende Shift ist unter dem Aspekt der
Dringlichkeit medizinisch zu rechtfertigen. Potentielle medizinische Risiken einer
Einschrankung der Flachenverteilung sind nicht zu erkennen

Interaktion mit anderen Leistungserbringern: Abgesehen von der mdglichen
Konzentrierung auf noch weniger Operateure als bisher schon, kann eine Restriktion der
Leistungserbringung auch dazu fuhren, dass resezierende MaRnahmen am Osophagus
bevorzugt in geeignetem Umfeld stattfinden (kompetente Anasthesie / Intensivstation,

® Die Abschéatzung der vollstandigen Leistungszahlen der Krankenhauser (Tabellen Kap 3 — 8) stiitzt sich auf orientierende
Hochrechnungen aus den Daten des VdAK / AEV unter folgender Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VAdAK
| AEV = ca. 3: 1. Diese Zahlenwerte sind deswegen kritisch zu hinterfragen, weil sie eine homogene Verteilung der Patienten
voraussetzen. Sie liegen im Ubrigen (soweit vorhanden) deutlich unter nationalen Vergleichswerten anderer Quellen (s.u.)
Dies bedeutet,dass — in der vorliegenden ersten Einschatzung die Umverteilungseffekte im Zweifel eher Uber- als
unterschatzt werden. Eine Klassifizierung der Leistungsfrequenz der Krankenh&user unter Zugrundelegung tatséchlich
erhobenen Daten fur alle Kassenarten liegt nicht vor.

® www.bdc-online.de

" http://web.facs.org/ncdbbmtr/

8 Jeweils homogene Patientenverteilung unterstellt

°1997: 71,6 Mio GKV-Versicherte, darunter 27,4 Mio VAAK/AEV-Versicherte, d.h. GKV: VAAK / AEV = 2,6 : 1 —
82 Mio Einwohner insgesamt, darunter 27,4 Mio VAdAK/AEV-Versicherte = EW : VAAK/AEV =3 : 1
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onkologisches interdisziplindres Team, mikrochirurgisch erfahrenes Team  fir
Ruckzugssituationen -s.0.-).

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und Weiterbildung: In der studentischen
Ausbildung nehmen die resezierenden Eingriffe beim Osophaguskarzinom keinen
hervorragenden Platz ein. Relevante negative Effekte flr die Mdoglichkeiten der
Deminstration und Lehre sind nicht zu erwarten, vor allem, da allenfalls kleinere
Lehrkrankenh&duser von einer Zulassungsbegrenzung betroffen waren.

Die Weiterbildungsordnung der AK Nordrhein sieht fur die Weiterbildung zum Chirurgen
keine Eingriffe an der Speiser6hre und fir die Weiterbildung zum Viszeralchirurgen
insgesamt 10 Eingriffe an der Speiserdhre vor '°. In Nordrhein verfiigen 25 Viszeralchirurgen
Uber die volle Weiterbildungsermachtigung (36 Monate) fir den Schwerpunkt. In 8 dieser
Einrichtungen werden (hochgerechnet) 9 oder mehr Osophagusresektionen durchgefiihrt.

Anséatze fur eine prospektive / retrospektive QS

Prospektiv: Verpflichtung zur Beschreibung von hausinternen Standard-Prozeduren
(Diagnostik, OP-Vorbereitung, Anasthesie-Vorbereitung, Verfahrenswahl, Auswahl des OP-
Teams, Regularien der intensivmedizinischen Nachbetreuung), Beschrankung auf maximal
einen Weiterbildungsassistenten pro zugelassenem Operateur

Retrospektiv: Obligate und durchgehende Erfassung der beiden Haupt-Komplikationen (30-
Tage-Mortalidt, Anastomoseninsuffizienz), Fihren einer Operateur-bezogenen Eingriffsliste,
Teilnahme an fachinterner QS-MalRnahme

Die extene QS der BQS fiihrt resezierende Eingriffe beim Osophaguskarzinom bislang
nicht. Sollte es hier zu einer Mindestmengenregelung kommen, sollte in den vorgesehenen
,QS-Filter” ein entsprechender ICD-ICPM-gestutzter Ausloser eingebaut und entsprechende
QS-Module etabliert werden **.

Mdogliche Vertragsgegenstande:

e Mindestmenge pro gelistetem Operateur 5 Eingriffe pro Jahr und pro KH Abteilung
10 Eingriffe pro Jahr *?

* Vorhandene Intensivstation

¢ Vorhandene interdisziplinare onkologische Arbeitsgruppe

¢ Hinterlegung hausinterner SOPs wie oben beschrieben

* Laufendes Fuhren einer Komplikationenstatistik wie oben beschrieben

* Teilnahme an einer fachinternen QS zu den betreffenden Eingriffen bzw. Etablierung
eines entsprechenden Moduls bei der externen QS der BQS

« Freiwillige Teilnahme an einem peer review bei zweimaligem Unterschreiten der
Jahresmindestmengen und / oder Uberschreiten der Komplikationsrate **

1% www.aekno.de

™ vgl. Niederschrift zur Sitzung des Bundeskuratoriums Qualitatssicherung vom 1.10.2002

2 duch diese Formulierung wird sichergestellt, dass es nicht nur einen mit diesem Eingriff vertrauten Operateur je Abteilung
geben kann

' Hohe noch festzulegen
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4, Operationen bei malignen Tumoren des Pankreas

Charaketerisierung der Eingriffe

Der Grof3teil der Pankreasgeschwilste geht vom exokrinen Driisengewebe aus und ist
maligner Natur, nur etwa 4 % sind endokrinen Ursprungs; der haufigste Tumor der
Bauchspeicheldrise ist das Karzinom. Dabei liegt ein Groldteil der Tumoren im
Bauchspeicheldriisenkopf. Sofern es nicht wegen der Lage des Tumors zur frihzeitigen
Ausbildung eines Ikterus kommt, ist die Symptomatik uncharakteristisch, die Diagnose wird
dann u.U. erst spéat gestellt. Wegen eines aul3erdem aggressiven Wachstums sind die
Chancen kurativer Resektionen eines Pankreaskarzinoms eher gering. Gleichzeitig stellt
jedes resezierende Verfahren am Pankreas hohe operationstechnische Anspriiche — dies vor
allem bei Resektionen des Kopf-Bereichs: Eine karzinombedingte Resektion des
Pankreaskopfes (mit oder ohne Belassen eines Pankreasschwanz-Rests) geht mit dem
Verlust des Duodenums, einem Teilverlust des Magens, einem Verlust der Choledochus-
Miindung und ggf einem Verlust der Mindung des Rest-Pankresagangs einher. Dadurch
werden zumindest eine gastro-enterale und eine hepatiko- (choledocho-) enterale
Anastomose erforderlich, zusatzlich ggf. eine pankreatiko-enterale Anastomose.
Eingriffserweiterungen kénnen neben Lymphknoten und Netz vor allem die Milz bzw den
Dickdarm betreffen.

Neben Operationsausweitungen sind bei der Operation von malignen Tumoren des
Pankreas auch Umgehungsanastomosen als palliative MafRnahmen in die Planungen
einzubeziehen. Soweit diese nicht interventionell vorgenommen werden (endoskopisch-
retrograde Drainage, perkutan-transhepatische Drainage, TIPS), ist ihre offene Anlage
mitunter in der Schwierigkeit einem resezierenden Verfahren vergleichbar. Fur eine avisierte
Mindestmengenregelung ist das potentielle Uberwechseln vom (nicht beschrankten)
Palliativeingriff zum (u.U. beschrénkten) resezierenden Eingriff zu beachten (s.u.).

Die Anforderungen an Anasthesie und intensivmedizinische Behandlung sind denen bei
resezierenden Eingriffen am Osophagus vergleichbar (s. Ziff 2). Ebenfalls analog gilt, dass
eine vernunftige Pankreas-Tumor-Chirurgie diagnostisch und therapeutisch in eine
onkologische Gesamtplanung eingebunden sein muss.

Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse mit Hinweis zu den cut points **

In allen Studien fand sich ein Zusammenhang zwischen Volumen und dem jeweils
untersuchten Zielparameter (Tabelle 1.2). In der umfangreichsten Untersuchung war die
Krankenhausmortalitat in Kliniken mit maximal 2 Eingriffen pro Jahr 3-4fach hoéher als in
Einrichtungen mit >5 Operationen (Birkmeyer 199938'40). Auch nach Adjustierung fur
Patientencharakteristika fand sich eine um ca. 30% erhghte Langzeitsterblichkeit Uber 3
Jahre.

Im Review des Norwegian Center for Health Technology Assessment wurde Evidenz fir einen
inversen Zusammenhang zwischen der Anzahl an Eingriffen pro Krankenhaus und der
Prognose der Patienten bei der chirurgischen Behandlung des Pankreaskarzinoms festgestellt
(Teisberg 2001)**. Die Reviewer des IOM kamen zu dem Schluss, dass im Vergleich zu
anderen chirurgischen Eingriffen fir das Pankreaskarzinom sogar eine starke Assoziation
zwischen der Operationsmenge pro Krankenhaus und der Mortalitat besteht (Halm 2000)%.

4 Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-basierte
Medizin MDS, 2002
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Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung in Deutschland

Pankreaschirurgie
Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner *°
Fallzahl / Jahr | Summe Falle | Fallzahl / Jahr Summe Falle
6 20-29 154 Uber 60 462
34 10-19 462 30-60 1386
61 5-9 402 15-30 1206
71 3-4 240 9-15 720
331 1-2 431 unter 9 1293
2. 503 1689 Ca 5100

Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen

Weder von Seiten der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie oder des Berufsverbands
Deutscher Chirurgen noch von Seiten des American College of Surgeons *° gibt es offizielle,
zitierfahige AuRerungen zu einer Zulassungsbeschrankung fir resezierende onkologische
Eingriffe am Pankreas. Aus persénlichen Gespréachen weil3 der Unterzeichnende jedoch,
dass man z.B. im Berufsverband Deutscher Chirurgen einer Mindestemengenregelung fir
die onkologische Osophaguschirurgie aufgeschlossen gegeniiberstehen wiirde.

Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung

Shift: Gut ein Viertel der Eingriffe wird in Einrichtungen vorgenommen, die bezogen auf
VdAK | AEV-Versicherte weniger als drei und damit hochgerechnet auf die
Gesamtbevolkerung weniger als 10 Operationen pro Jahr vornehmen. Eine
Mindestmengenregelung von 10 Eingriffen pro Krankenhaus wirde damit insgesamt rund
1300 Patienten pro Jahr (etwa ein Viertel der Patienten) bzw. rund 430 Krankenh&user
betreffen.

Umfeld / wohnortnahe Versorgung: Resezierende Eingriffe an der Bauchspeicheldrise
werden nicht als Notfélle vorgenommen. Das Problem weiter Anfahrtwege erscheint unter
Berucksichtigung der Komplexitat der Eingriffe sowie der Notwendigkeit eines
angemessenen anasthesiologischen und onkologischen Umfelds nachrangig. Potentielle
Risiken eventuell ungewohnter Anfahrtwege etc. sind von hier nicht zu sehen.

Interaktion mit anderen Leistungserbringern: Ahnlich wie bei resezierenden Operationen
der Speiserthre ausgefihrt, bietet es sich auch hier an, Auflagen bzw. Vorbedingungen im
strukturellen und im prozeduralen Bereich sowie im Bereich der Qualitatssicherung zu
formulieren, und andererseits die Mindestzahl der Eingriffe nicht allzu hoch zu wahlen. Auch
fur resezierende Eingriffe beim Pankreaskarzinom wird sich eine Verdichtung der
Leistungserbringung auf Zentren mit vorhandener onkologischer Interdisziplinaritat,
leistungsfahiger Radiologie und Anasthesie / Intensivmedizin mutmafllich auch jenseits der
eigentlichen Op-Zahl glnstig auswirken.

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und Weiterbildung: Bezlglich der
studentischen Ausbildung kann auf die Ausfuhrungen unter Ziff 2 verwiesen werden. Die
Weiterbildungsordnung der Arztekammer Nordrhein fordert fur die Weiterbildung zum

15 Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
16 http://web.facs.org/ncdbbmr/
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Chirurgen keine Eingriffe am Pankreas, fur die Weiterbildung zum Viszeralchirurgen
insgesamt 10 Eingriffe am Pankreas *’. In Nordrhein verfiigen die Leiter von 25 Allgemein-
bzw. Viszeralchirurgischen Abteilungen Uber eine volle Weiterbildungserméachtigung fur
Viszeralchirurgie (36 Monate). Von diesen fuhren 15 jeweils 9 oder mehr Eingriffe bei
Pancreaskarzinom durch.

Ansatze fir QS-MaBnahmen in Zusammenhang mit einer Zulassungsbegrenzung
kénnen analog zu den unter Ziff 2 ausgeftihrten gewahlt werden.

Mdogliche Vertragsinhalte wie unter Ziff 2.

Fur eine Mindestmengenregelung beim Pankreaskarzinom ist dariiberhinaus der Umstand
zu bericksichtigen, dass eine chirurgische Abteilung mit dem Eintreten in einen offenen
Eingriff bei Pankreaskarzinom regelhaft alle resezierenden und nicht-resezierenden
Verfahren vorhalten muss. Es muss vermieden werden, dass ein zunachst als palliativ
geplanter Eingriff ,blind* endet — wegen Nicht-Zulassung zum resezierenden Verfahren. Es
muss auch vermieden werden, dass eine Zulassungsbegrenzug systematisch dadurch
umgangen wird, dass zunachst palliative Verfahren geplant werden.

Auch die palliativen MalBnhahmen deshalb regelhaft einer Mindestmengenreglung zu
unterwerfen, erschiene Uberzogen. Evtl. lasst sich das Problem dadurch I6sen, dass die
nicht-resezierenden Verfahren ebenfalls in die QS der BQS einbezogen werden, damit dort
ein lbermaRig haufiger Ubergang auf eine Resektion (unter Umgehung einer
Mindestmengenvereinbarung) zumindest erkennbar wird.

7 ww.aekno.de
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5. Carotis-TEA (Thromb-Endarteriektomie)

Charakterisierung der Eingriffe

Fur den Westen in den achtziger Jahren berechnen Haussler und Mall [1994] jahrliche
Erkrankungsraten von 317 Schlaganfallen je 100 000 Einwohner. Aufgrund des steigenden
Anteils alterer Menschen ist damit zu rechnen, dal3 seitdem auch die Zahl zugenommen hat.
1995 wurden 397 573 Patienten mit zerebrovaskularen Krankheiten stationar aufgenommen;
fast die Halfte war tiber 75 Jahre alt *°. Nach heutigen Erkenntnissen ist ein Schlaganfall in
bis zu 60% durch obliterative Veranderungen der extracraniellen HirngefalRe bedingt.

Die Thrombendarteriektomie (TEA) der A.carotis interna/externa kann in All-
gemeinanasthesie oder in Lokal- bzw. Regionalanéasthesie erfolgen.
Neben das klassische Operationsverfahren mit Langsinzision von der A.carotis communis
in die A.carotis interna hinein und direkter Ausrdumung des stenosierenden
VerschluBmaterials, ein Verfahren das in gleicher Weise auch fir die A. carotis externa
gewahlt werden kann, ist in jungster Zeit die sogenannte
Eversionsthrombendarteriektomie getreten, bei der die A. carotis interna an der
Carotisgabel abgetrennt und durch Eversion von dem VerschluBmaterial befreit und danach
wieder replantiert wird. Beide Verfahren haben ahnlich gute Ergebnisse. Zur sicheren
Aufrechterhaltung der Hirndurchblutung kann temporar ein Shunt eingelegt werden. Eine
sichere Verbesserung der Ergebnisse durch Einlegen eines Shunts ist nicht durch Studien
gesichert. Die Verwendung eines Shunts wird jedoch insbesondere bei supraaortischen
Mehrfachlasionen (hochgradige Stenose oder Verschlul3 der kontralateralen A. Carotis
interna und / oder zusatzliche Erkrankung der Vertebralarterien) empfohlen.

Gefordert wird ein intraoperatives Monitoring der Hirndurchblutung. Hierzu stehen
verschiedene Verfahren zur  Verfugung (z.B. perioperative  transkranielle
Doppleruntersuchung, Messung somato-sensorisch evozierter Potentiale u.a.). Eine
Verbesserung der Ergebnisse durch intraoperatives Monitoring ist nicht gesichert.
Als intraoperative Qualitatskontrolle kommen eine elektromagnetische FluRmessung,
eine intraoperative Angiographie oder eine Angioskopie in Frage *°.

Die Carotisangioplastie mit Stentimplantation ist derzeit ein experimentelles Verfahren,
dessen Nutzen nicht nachgewiesen ist.

Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse mit Hinweis zu den cut points %

In 5 der 7 Studien wurde ein signifikanter inverser Zusammenhang zwischen der
Operationshaufigkeit und der Mortalitat gefunden. In 3 dieser Studien bezog sich das Ergebnis
auf den Chirurgen (O”Neill 2000, Kucey 1998, Kantonen 1998) und in den ubrigen beiden auf
das Krankenhaus (Karp 1998, Perler 1998). Die beiden Untersuchungen, die keinen solchen
Zusammenhang aufzeigten, beruhten auf relativ kleinen Fallzahlen (Mayo 1998) bzw. auf
einer selektierten Patientenpopulation (Kriegsveteranen) (Khuri 1999).

Ein systematisches Review der School of Health and Related Research der Universitéat
Sheffield in Zusammenarbeit mit dem Sheffield Vascular Institute (UK) kam basierend auf der
Literatur der Jahre 1986-1998 zu dem Schluss, dass Evidenz fiir eine inverse Beziehung
zwischen der arztlichen Behandlungsmenge an CEA mit der Mortalitat und dem Auftreten von
Apoplexien besteht (Shackley 2000). Im Hinblick auf die Behandlungsmenge pro Krankenhaus

18

o www.gbe-bund.de

www.gefaesschirurgie.de
% zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-basierte
Medizin MDS, 2002
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erschien das Bild hingegen weniger deutlich. Es gebe aber auch hier Hinweise auf eine
erhohte Mortalitétsrate in Einrichtungen mit niedrigerem Volumen (Shackley 2000).

Die Reviewer des Norwegian Center for Health Technology Assessment hielten ebenfalls
einen Zusammenhang zwischen Volumen und Outcome bei der Carotisendarterioektomie fir
sehr wahrscheinlich (Teisberg 2001). Im Review des IOM folgte aus der narrativen Darstellung
der gesamten Studienlage, dass (1) sich in den qualitativ besseren Untersuchungen
eindeutige Hinweise auf das Vorliegen eines Zusammenhanges zwischen der
Behandlungsmenge an CEA und der Mortalitit sowie der Apoplexierate ergeben,
(2) aufgrund der Heterogenitat der verwandten Schwellenwerte aber keine Angaben zu einer
Mindestmenge mdglich seien (Halm 2000).

Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung in Deutschland

Carotis - TEA
Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner 2
Fallzahl / Jahr | Summe Falle | Fallzahl / Jahr Summe Falle
1 100 und mehr 105 300 und mehr 315
1 50-99 56 150 — 300 168
13 20-49 409 60-150 1227
93 7-19 994 21-60 2982
254 1-6 647 unter 21 1941
3. 362 2211 Ca. 6600

Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen: Der HTA-Bericht ,Cost
and outcome implications of the organisation of vascular services” > empfiehlt der Qualitat
wegen, die Erbringung gefal3chirurgischer Leistungen (einschliellich enteprechender
interventioneller Leistungen”) zu begrenzen. Dabei nennt er als Kompromissmdglichkeit eine
zentral-periphere Kooperation nach dem Nabe und Speichen — Prinzip:

There is a need to rationalise services, taking into account the demonstrated clinical benefits
of sub-specialisation and patient preferences for local services. The compromise of ‘hub and
spoke’ arrangements, with a variable range of facilities being provided locally through a
service linked to a major centre would seem likely to best achieve this compromise for centres
without sufficient workload to provide a full range of local services. Such an arrangement
would also be relatively straightforward to achieve through a staged reconfiguration of
services.

Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung

Shift: Gut ein Viertel aller einschlagigen Eingriffe wird in Einrichtungen vorgenommen, die
weniger als 20 entsprechende Operationen pro Jahr durchfihren. Eine
Mindestmengenregelung von 20 Eingriffen pro Krankenhaus wirde damit bezilglich der
bisherigen Patientenpraferenz wenig in die Versorgungsrealitat eingreifen. Allerdings waren
von einer solchen Regelung rund 70 % der Krankenh&user betroffen. Konkrete Risiken fir
die Patienten wéaren wohl jedoch damit nicht verbunden.

Interaktion mit anderen Leistungserbringern: Sichere nutzbare Synergieeffekte einer
Leistungsbegrenzung sind fir die Carotis-TEA schwerer auszumachen als fir die unter Ziff.
3 und 4 genannten Eingriffe. Der die Carotis-TEA anbietende Gefalichirurg ist wohl auf eine

2l Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio.Versicherte VAAK / AEV =ca. 3: 1
22
http://www.ncchta.org/execsumm/summ411.htm
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enge Kooperation mit anderen Fachdisziplinen nicht in dem ausgepragten Malie
angewiesen, wie dies fir die onkologischen Eingriffe an Pankreas und Osophagus gilt.

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und Weiterbildung: Fir die studentische
Ausbildung gelten die Ausfihrungen unter Ziff. 2 analog. Die Weiterbildungsordnung
.Schwerpunkt GefaRchirurgie* der Arztekammer Nordrhein sieht 20 gefaRrekonstruktive
Eingriffe an den supraaortalen Gefafien vor. In Nordrhein verfigen 13 (gefaf3-)chirurgische
Abteilungen Uber eine volle Weiterbildungserméchtigung fir den Schwerpunkt
GefaRchirurgie %. Von diesen filhren 10 jeweils mehr als 20 entsprechende Eingriffe pro
Jahr durch.

Anséatze fur QS-MalRnahmen in Zusammenhang mit einer Zulassungsbegrenzung

Die BQS hat die rekonstruktiven Eingriffe an der Carotis unter Ziff. 10/2 ab 1.1.2002 in die
Dokumentationspflicht einbezogen. Die bundesweite Auswertung fir 2001 legt hierzu keine
Ergebnisse vor.

Verwiesen werden kann auf die Qualitatssicherungsmaflinahmen der Deutschen Gesellschaft
fur GefalRchirurgie: Diese erfasste im Jahre 2000 an 166 Kliniken insgesamt 12613
Carotisendarteriektomien. Die Qualitdssicherung umfasste Fragen wie die des
intraoperativen Monitorings und der praoperativen Diagnostik. Die Gesamtzahl der
kardiovaskularen Komplikationen im Rahmen von Carotisendarteriektomien liegt 2000 bei
1,95 %, die stadieniibergreifende Letalitat bei 0,7 % .

Mdgliche Vertragsinhalte

+ Mindestmenge pro gelistetem Operateur 10 % Eingriffe pro Jahr und pro
Krankenhausabteilung 20 Eingriffe pro Jahr 2

* Weitere Inhalte nach Ergebnis der BQS-Auswertung

¢ Freiwillige Teilnahme an einem peer review bei zweimaligem Unterschreiten der
Jahresmindestmengen und / oder Uberschreiten der Komplikationsrate (s. Ergebnis
des BQS-/ LQS-Benchmarks) #'.

23
24
25

www.aekno.de

www.gefaesschirurgie.de

Die Literaturanalyse gibt hierzu keine Hinweise. Es sollte von einem entsprechend zugelassenen Operateur erwartet

werden, dass er die Mindestzahl der fur die Schwerpunktweiterbildung notwendigen Eingriffe (20 innerhalb von 3 Jahren

Weiterbildung) wenigstens innerhalb von zwei Jahren erbringt. — Damit wéren die Zahlenverhéltnisse analog zu denen unter

Ziff. 2 und 3.

% durch diese Formulierung wird sichergestellt, dass es nicht nur einen mit diesem Eingriff vertrauten Operateur je Abteilung
geben kann

" Hohe noch festzulegen
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6. Perkutane transarterielle Koronarangioplastie (PTCA)

Charaketrisierung des Eingriffs

Fur die Durchfuhrung einer PTCA wird Uber einen Fuhrungskatheter und einen
Fuhrungsdraht ein Ballonkatheter meist lber die Arteria femoralis und die erkrankte
Koronararterie (rechte Koronararterie oder linker Hauptstamm) in deren Stenose
vorgeschoben. Dort wird der Ballon mit einem Druck von 4 bis 18 bar etwa 20 bis 120
Sekunden entfaltet (nach®).

Der Eingriff wird dann problematisch, wenn es bei oder unmittelbar nach dem Eingriff zu
einer Verlegung des Arterienlumens kommt (z.B. durch einen abgeldsten Kalkplaque). Es
besteht dann wegen einer akuten massiven Verschlechterung der Herzmuskeldurchblutung
eine aulBerst dringliche und risikobehaftete Situation. Sie fihrt in 4,4 % der Falle zum
notfallmaflligen Coronar-Bypass, s.Ziff. 6. Bei 17,8% der PTCA-Patienten wurde wahrend
des ersten Jahres eine Bypass-Operation durchgefiihrt, bei 33,7% wurde entweder eine Re-
PTCA oder eine offene Bypass-OP durchgefiihrt %°.

Technisch - strukturelle Voraussetzungen des Eingriffs sind:

¢ Durchleuchtungseinheit

* Anasthesie- unnd Intensiveinheit, die auch eine Notfallsituation wie oben
beschrieben, beherrschen

* Notfallmaliig einsetzbares Herzchirurgisches Team mit Herz-Lungen-Maschine.

Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse mit Hinweis zu den cut points

Im systematischen Review des NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD), das auf
der Literatur bis zum Jahre 1997 basierte, wurde Evidenz fur eine erhdhte Komplikationsrate
(CABG-Notwendigkeit) bei Arzten mit geringerem PTCA-Volumen gesehen, nicht aber fiir eine
erhohte Mortalitdt (Sowden 1997). Im neueren Review des Norwegian Center for Health
Technology Assessment wurde eine Assoziation zwischen Volumen pro Arzt bzw. pro
Krankenhaus und der Mortalitdt angegeben (Teisberg 2001). Das kirzlich durchgefuhrte
Review im Auftrag des amerikanischen Institute of Medicine (IOM) kam ebenfalls zu der
Schlussfolgerung, dass sowohl die Behandlungsmenge pro Krankenhaus als auch pro Arzt
einen Zusammenhang mit dem Behandlungserfolg aufweist (Halm 2000).

Ein Schwellenwert fiir eine Mindestmenge wurde aufgrund der Heterogenitat der Daten in den
Reviews nicht gegeben. Erwahnt wurde in diesem Zusammenhang nur, dass die American
Heart Association und das American College of Cardiology ein Minimum von 75 PTCA pro
Jahr pro Arzt fur notwendig halt, um die Qualitat zu sichern (Halm 2000). Bedauerlicherweise
wurde dieser vorgegebene Schwellenwert einer Expertenkommission nur in einer Studie
(Hannan et al 1997) berticksichtigt.

8 Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und
Mehrgefaerkrankungen der HerzkranzgefaRe. www.dimdi.de

Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und
Mehrgefaerkrankungen der Herzkranzgefae. www.dimdi.de

Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-basierte
Medizin MDS, 2002
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Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung in Deutschland

1997 wurden in Deutschland 138 000 PTCAs durchgefiihrt *. Nach den Darstellungen der
Kommission fir Klinische Kardiologie der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie — Herz-
und Kreislaufforschung ** wurden 1997 an 154 Einrichtungen insgesamt 135 925
Interventionen vorgenommen — davon 71,6 % wegen koronarer Herzkrankheit. Bei 24% der
Patienten mit KHK wurde aufgrund der Angiographie die Indikation zur Bypass-OP gestellt,
bei 33,6% die Indikation zur Katheterintervention. Anders als in der Herzchirurgie wird der
Groldteil der Leistungen der interventionellen Kardiologie in Allgemeinkrankenhausern
erbracht **. 1997 wurden in 181 Allgemeinkrankenhdusern etwa die Halfte aller
Koronarangiographien und in 148 Allgemeinkrankenhéusern 45% der Koronarinterventionen
erbracht. Wahrend die Anzahl der Einrichtungen der interventionellen Kardiologie in
Universitats-, Fach- und Rehakliniken seit Jahren konstant ist, war bei niedergelassenen
Arzten bzw. Belegarzten wahrend der letzten Jahre ein starker Zuwachs zu verzeichnen. Im
Jahr 1997 wurde bereits jede funfte Angiographie und jede sechste Intervention im
ambulanten Sektor durchgefiihrt *. Firr das Jahr 2001 wurden fiir stationére Einrichtungen
111 618 PTCAs vereinbart *.

Die Leistungen in stationéren Einrichtungen verteilen sich wie folgt:

PTCA
Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner %
Fallzahl / Jahr | Summe Félle |Fallzahl / Jahr Summe Félle
8 Uber 300 2777 Uiber 900 8331
62 100-299 9603 300-900 28809
91 50-99 6356 150-300 19068
82 20-49 2734 60-150 8202
46 10-19 687 30-60 2061
100 1-9 232 unter 30 696
2. 389 22389 Ca. 67 200

Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen

Der niederlandische Gesundheitsrat (Cardiac Surgery and Interventional Cardiology
Committee 1995) hat fiir die Durchfiihrung von PTCAs folgende Anforderungen formuliert *':

» Jedes beteiligte Krankenhaus muf3 mindestens 500 PTCAs (5 Kardiologen a 100
Eingriffe) pro Jahr durchfthren.

e PTCA-Eingriffe durfen nur in Zentren durchgefiihrt werden, die tber eine
Herzchirurgie verfugen.

« Jedes beteiligte Krankenhaus muf3 sich an einem nationalen Register beteiligen.

Der einschlagige kanadische HTA-Report (CETS — Report %) empfiehlt die Durchfiihrung
von PTCAs nur fur Einrichtungen, die auch Uber eine Herzchirurgie verfigen. Die American

%1 AOLG. GemaR DKG 136 000 PTCAs.

%2 14, Bericht

® Dies bedeutet, dass 61200 % der PTCAs in 148 Krankenh&usern zu je rund 413 Eingriffen pro Krankenhaus durchgefiihrt
wurden (homogene Verteilung vorausgesetzt)

Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und
MehrgefaRerkrankungen der HerzkranzgefaRe. www.dimdi.de

+Prasentation der Ergebnisse der Bundesauswertungen aus dem Verfahrensjahr 2001" der BQS,

Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
Vergleichende Effektivitét und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und
Mehrgefaerkrankungen der HerzkranzgefaRe. www.dimdi.de

CETS-Report: Percutaneous transluminal coronary angioplasty — update of applications and standards for utilization (Conseil

d'évaluation des technologies de la santé du Quebec, CETS 1997

34
35
36

37

38
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Heart Association und das American College of Cardiology hélt ein Minimum von 75 PTCA
pro Jahr pro Arzt fir notwendig, um die Qualitat zu sichern *.

Der HTA-Bericht ,Cost and outcome implications of the organisation of vascular services” *

empfiehlt der Qualitat wegen, die Erbringung gefal3chirurgischer Leistungen (einschliel3lich
enteprechender interventioneller Leistungen®) zu begrenzen. Dabei nennt er als
Kompromissmoglichkeit eine zentral-periphere Kooperation nach dem Nabe und Speichen —
Prinzip:

There is a need to rationalise services, taking into account the demonstrated clinical benefits
of sub-specialisation and patient preferences for local services. The compromise of ‘hub and
spoke’ arrangements, with a variable range of facilities being provided locally through a
service linked to a major centre would seem likely to best achieve this compromise for centres
without sufficient workload to provide a full range of local services. Such an arrangement
would also be relatively straightforward to achieve through a staged reconfiguration of
services.

Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung

Shift: Knapp die Halfte aller Eingriffe wird — soweit unter stationaren Bedingungen
durchgefihrt — in Einrichtungen vorgenommen mit einem caseload von unter 150 Fallen pro
Jahr. Eine Mindestmengenregelung wirde damit 319 von 389 Krankenhausren bzw. rund 30
000 von rund 67 000 Patienten betreffen. Nicht abzuschétzen von hier ist, welche
Auswirkungen eine derartige Mindestmengenregelung auf die vertragsarztliche Versorgung
hatte.

Umfeld / wohnortnahe Versorgung: Die Auswirkungen einer Leistungsbegrenzung auf
Anbieter und Patienten ware erheblich. Bei der PTCA als einzigem der hier zur Debatte
stehenden MalRBhahmen ware wohl auch mit einer (behaupteten) Problematik in
Notfallsituationen zu rechnen: Es kodnnte argumentativ ins Feld geflhrt werden, dass
Patienten in Notfallsituationen eine PTCA Einheit nicht mehr in angemessen kurzer Zeit
erreichen.

Interaktion mit anderen Leistungserbringern: Dem Grunde nach und analog zu Vorgaben
anderenorts ware es denkbar, die Zulassung zur PTCA an das Vorhandensein einer
herzchirurgischen Abteilung zu binden. Sachliche Argumente hierfir gibt es. - Fir die PTCA
stellt sich damit die Frage, ob eine etwaige Restriktion an die Eingriffszahl selbst oder an das
Vorhandensein einer herzchirurgischen Abteilung gebunden werden soll.

Hierbei ergibt sich folgende Situation:

Abteilungen <150 |Abteilungen > 150
Eingriffe / Jahr Eingriffe / Jahr
Mit angeschlossener HCh ** 8 90
Ohne angeschlossene HCh 171 119

Dies bedeutet, dass 290 Abteilungen PTCAs ohne angeschlossene Herzchirurgie
durchfuhren - davon allerdings gut 40 % (119) die Mindestzahl von 150 Eingriffen pro Jahr

% \www.acc.org
“° http://www.ncchta.org/execsumm/summa411.htm
“! Abteilungen, fiir die koronarchirurgische Eingriffe gem Kap. 7 gelistet sind
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erbringen. Hier durfte sich die Diskussion um eine Zulassungsbegrenzung als schwierig
erweisen.

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und  Weiterbildung: Die
Weiterbildungsordnung der AK Nordrhein ** fordert fur die Erlangung des Facharzts
LInnere Medizin“ keine PTCA, fur die Erlangung des Schwerpunkts ,Kardiologie* eine PTCA
bei 20 Patienten. Im Kammerbereich Nordrhein verfiigen 33 Einrichtungen tber eine volle
Weiterbildungserméchtigung (24 Monate) fur den Schwerpunkt Kardiologie. 26 der 33
Einrichtungen fihren mehr als 150 einschlagige Eingriffe pro Jahr durch.

Auf die studentische Ausbildung sind keine Einfliisse zu erwarten.

Ansétze fur QS-MalRnahmen in Zusammenhang mit einer Zulassungsbegrenzung

Die PTCA ist als Modul 20/2 ab 2002 in die externe QS der BQS einbezogen. Die
Ergebnisse einer bundesweiten Auswertung geben hierzu Hinweise. Darlberhinaus werden
mehrere einschlagige Register gefiihrt **. Deren Bedeutung fiir eine Qualitatssicherung ist
schwer zu wUberblicken.

Mdgliche Vertragsinhalte

¢ Mindestmenge pro gelistetem Operateur 75 Eingriffe pro Jahr und pro KH Abteilung
150 Eingriffe pro Jahr **

* Weitere Inhalte nach Ergebnis der BQS-Auswertung

¢ Freiwillige Teilnahme an einem peer review bei zweimaligem Unterschreiten der
Jahresmindestmengen und / oder Uberschreiten der Komplikationsrate (s. Ergebnis
des BQS-/ LQS-Benchmarks) *.

“2 \www.aekno.de

3 http://www.dgkardio.de/organe/projektgruppen/Datenbanken_Register.pdf

* duch diese Formulierung wird sichergestellt, dass es nicht nur einen mit diesem Eingriff vertrauten Operateur je Abteilung
geben kann

5 Hohe noch festzulegen
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7. Koronarchirurgie

Charakterisierung der Eingriffe

Als offene koronarchirurgische Eingriffe werden Umgehungsanastomosen fir verengte
Herzkranzgefalie durchgefihrt — entweder mittels eines gestielten oder (in der Regel) mittels
eines freien Gefal3transplantats. Zwingende Voraussetzung flr eine erfolgreiche Bypass-
Operation ist das Vorhandensein eines ausreichenden Gefaf3lumens distal der Stenose und
funktionsfahiges Myokard im Durchblutungsbereich der betreffenden Arterie.

Der Eingriff macht den Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine erforderlich. Unter systemischer
Heparinisierung werden Uber den rechten Vorhof die venosen Zuflisse zum Herzen drainiert
(kardiopulmonaler Bypass) und das Blut der Herzlungenmaschine zum Gasauschtausch
zugefuhrt. Das oxygenierte Blut wird in die Aorta ascendens zurtckgeleitet. Das
extrakorporal zirkulierende Blut wird auf ca. 32 Grad Celsius abgekuhlt. Nach Abklemmung
der Aorta distal der Koronargefaf3abgénge wird eine kalte kardioplegische L6sung in die
Aortenwurzel geleitet. Hierdurch werden die Koronargefal3e zusatzlich mit dieser Losung
perfundiert, was zur drastischen Senkung des myokardialen Energierverbrauchs mit
sofortigem Herzstillstand fuhrt. Dies begrenzt — wegen des technischen Equipments sowie
wegen des technischen und des anasthesiologischen Know-hows — seine Durchfihrung auf
relativ wenige hochspezialisierte Zentren.

Als nicht-offene Varianten bieten sich die interventionelle Durchblutungsverbesserung
der Koronararterien (PTCA — s. Ziff 5) und die minimalinvasive Anlage eines
Koronarbypass an. Letztere ist noch nicht fest etabliert. lhre technischen
Voraussetzungen sind noch hoher als fur die offenen Eingriffe, zudem muss die
Ruckzugsmaoglichkeit zu einer HLM-gestitzten konventionellen koronarchirurgischen
Operation gegeben sein. Es soll davon ausgegangen werden, dass minimalinvasive
Bypass-Chirurgie (noch) nur dort angeboten wird, wo diese auch offen durchgefihrt
werden kann.

Zusammengefasstes Ergebnis der Evidenzanalyse mit Hinweis zu den cut points *

Das Review des IOM stellte nach einer Ubersicht aller vorliegenden Studien fest, dass ein
Zusammenhang zwischen der Behandlungsmenge pro Chirurg als auch pro Krankenhaus und
der stationaren Mortalitat beobachtet wurde (Halm 2000)25. Die Reviewer des CRD kommen
zu einem &hnlichen Schlul? und fihrten zuséatzlich eine Meta-Analyse der damals (1997)
vorliegenden Studien durch. Hierbei zeigte sich, dass die statistische Adjustierung fir
Patientencharakteristika zu einer deutlichen Reduktion der Volumen-Outcome-Assoziation
fuhrte (Sowden 1997)°. Dies deutete an, dass der beobachtete Zusammenhang einer
eingehenden Interpretation bedarf. Studien, die mogliche Ursachen fiir die Abnahme der
Mortalitat mit steigenden CABG-Volumen aufzeigen, fehlen bislang. Die Definition fiir low und
high Volume wies wiederum eine grof3e Schwankungsbreite in den einzelnen Studien auf;:

Autor Volumen
Hartz 1999, USA Ops/Chir/Jahr: Low: <200, High: >200
Clark , 1996, USA Ops/KH/Jahr: Low: < 100, 10 Klassen bis >900

Hannan, 1994, 1995, USA | Ops/Chir/Jahr: Low: <50 (n=143, 3577 Pat)
high: >151 (n=144, 29957 Pat)

46 Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-
basierte Medizin MDS, 2002
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Aktuelle Verteilung der Leistungserbringung in Deutschland

1997 gab es in Deutschland 78 herzchirurgische Zentren, davon 10 in den neuen
Bundeslandern. Darin eingeschlossen sind vier nicht in den Landeskrankenhausplanen
enthaltene Zentren, fur die auch keine Versorgungsvertrage bestehen. Insgesamt wurden
nach Bruckenberger in diesem Jahr 92.247 Herzoperationen durchgefihrt, davon 69.888 an

den HerzkranzgefaRen (75,8%) *.

Die an der BQS-Erhebung * teilnehmenden

herzchirurgischen Kliniken dokumentierten in der Koronarchirurgie durchschnittlich 759

Operationen (Minimum 84; Maximum 2.339; Median 627).

Auswertung nennt fiir das Jahr 2001 71 215 koronarchirurgische Eingriffe *°.

Die bundesweite BQS

Koronarchirurgie

Anzahl Krankenhauser

VdAK 1997

Hochrechung
alle Einwohner *°

Fallzahl / Jahr

Summe Falle

Fallzahl / Jahr

Summe Falle

5 300-500 1918 Uber 900 5754

45 100-299 6582 300-900 19746

23 35-99 1673 105-300 5019

4 10-34 109 30-105 327

40 1-9 59 Unter 30 177
2:117 10341 Ca 31 000

Bekannte bzw. anderweitig empfohlene Zulassungsrestriktionen

Das American College of Surgeons empfiehlt eine Zulassungsgrenze fur Krankenhauser bei
100 bis 125 Eingriffen am offenen Herzen insgesamt.

Hospital operative volume-Adult cardiac surgery L The 1975 report of the Inter-Society
Commission on Heart Disease Resources recommended that cardiac surgical programs in a
hospital should perform at least 200 procedures annually. While there are no presently
available data linking an individual surgeon's patient volume and hospital mortality rate, there
are data to suggest that an annual volume of at least 100 to 125 open heart procedures
(including coronary artery bypass procedures, valve replacements, and other operations
requiring the use of cardiopulmonary bypass) per hospital is necessary from a quality

standpoint.

Der

niederlandische Gesundheitsrat (Cardiac Surgery and

Interventional

Cardiology

Committee 1995) hat fur die Durchfihrung von Bypass-Operationen folgende Anforderungen

formuliert °2:

¢ Jedes beteiligte Krankenhaus muf3 mindestens 750 Bypass-Operationen (5
Chirurgen & 150 Operationen) pro Jahr durchfihren.
« Jedes beteiligte Krankenhaus muf sich an einem nationalen Register beteiligen.

www.bruckenberger.de
www.bgs-online.de

MehrgefaRerkrankungen der HerzkranzgefaRe. www.dimdi.de

JPrasentation der Ergebnisse der Bundesauswertungen aus dem Verfahrensjahr 2001“ der BQS,
Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
http://www.facs.org/fellows_info/guidelines/cardiac.html
Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus Bypasschirurgie bei Ein- und

Seite 20 von 25



Grundlagen eines Vertrags zu ,Mindestmengen* nach § 137 (3) SGB V — Stand 30.10.2002

Der HTA-Bericht ,,Cost and outcome implications of the organisation of vascular services” 53

empfiehlt der Qualitat wegen, die Erbringung gefal3chirurgischer Leistungen (einschliellich
entsprechender interventioneller Leistungen“) zu begrenzen. Dabei nennt er als
Kompromissmaglichkeit eine zentral-periphere Kooperation nach dem Nabe und Speichen —
Prinzip:

There is a need to rationalise services, taking into account the demonstrated clinical benefits
of sub-specialisation and patient preferences for local services. The compromise of ‘hub and
spoke’ arrangements, with a variable range of facilities being provided locally through a
service linked to a major centre would seem likely to best achieve this compromise for centres
without sufficient workload to provide a full range of local services. Such an arrangement
would also be relatively straightforward to achieve through a staged reconfiguration of
services.

Denkbare Folgen einer Zulassungsbegrenzung

Shift: Nur knapp ein Fiunftel der Eingriffe wird in Krankenhausern mit einem Caseload von
unter 100 Operationen pro Jahr vorgenommen. Eine einschlagige Mindestmengenregelung
wlrde gut die Halfte der einschlagig aktiven Krankenhauser betreffen und weniger als 6000
von rund 31 000 entsprechender Patienten. Damit ergaben sich dort keine relevanten
Umverteilungseffekte. Zusatzliche Risiken einer Leistungsbegrenzung sind nicht zu
erwarten.

Interaktion mit anderen Leistungserbringern: Die Durchfiihrung von Koronarbypass-
Eingriffen erfordert in jedem Fall eine enge kardiologische und intensivmedizinische
Kooperation.

Auswirkungen auf die arztliche Ausbildung und Weiterbildung: Auf die studentische
Ausbildung keine Effekte. Die Weiterbildung zum Herzchirurgen sieht 120 Eingriffe mit
extrakorporaler Zirkulation, z.B. bei Erkrankungen des Koronarsystems vor **. In Nordrhein
gibt es 5 Kliniken mit voller Weiterbildungserméchtigung (72 Monate) zum Herzchirurgen,
alle Giberschreiten die Zahl von mindestens 100 Eingriffen an den Koronarien.

Anséatze fur QS-MalRnahmen in Zusammenhang mit einer Zulassungsbegrenzung

Als Leistungen nach FP / SE der Gruppe 9 sind koronarchirurgische Eingriffe im Rahmen der
externen QS dokumentationspflichtig. Vorrangiges Qualitatsziel der externen QS bei der
BQS ist eine niedrige Mortalitat. Aus methodischen Griinden konnten hier fir das Jahr 2001
noch keine verbindlichen Aussagen gemacht werden °°. Die entsprechenden Module und
ihre Auswertbarkeit sind dringlich weiterzuentwickeln. - Hospital facilities and personnel *°
beschreibt eingehend die fir die Durchfihrung von koronarchirurgischen Eingriffen
notwendigen Voraussetzungen.

Mogliche Vertragsinhalte

e Eingriffs-Mindestzahl z.B. 50 pro Operateur, 100 pro Krankenhaus

%% http://www.ncchta.org/execsumm/summa411.htm

** www.aekno.de

% Prasentation der Ergebnisse der Bundesauswertungen aus dem Verfahrensjahr 2001“ der BQS,
% http:/ww.facs.org/fellows_info/guidelines/cardiac.html

Seite 21 von 25



Grundlagen eines Vertrags zu ,Mindestmengen* nach § 137 (3) SGB V — Stand 30.10.2002

Festschreibung der technischen, infrastrukturellen und personellen Vorsussetzungen
(Herz-Lungen-Maschinen  einschl.  Personal, angemessene Anéasthesie- und
Intensivabteilung, begleitende internistische Abteilung)

Verbindliche Vereinbarung zur Teilnahme an QS-MafRanhmen
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8. Organtransplantationen

Fur die Transplantation grof3er Organe (Niere, Leber, Herz, Lunge, Pankreas) ist bezuglich
eines Zusammenhangs zwischen Menge und Qualitat die wissenschaftliche Evidenz
gegeben *':

Es besteht ein enger Zusammenhang zwischen der Anzahl der durchgefuhrten
Organtransplantationen und der Uberlebensrate sowie der Funktion des Spenderorgans nach
Transplantation. Dies wurde fur Leber-, Nieren- und Herztransplantationen sowie
Knochenmarksibertragungen gezeigt.

Als Grenzwerte werden vorgeschlagen: Leber: 25, Niere: 40, Herz: 9 Eingriffe pro
Krankenhaus.

Verteilung der Leistungserbringung:

Die Krankenhausplane sehen flir Organtransplantationen Restriktionen vor, so dass
eigentlich angenommen werden miusste, dass bereits die Krankenhausplanung fir eine
Zentralisierung der entsprechenden Operationen sorgt. - Die tatséchlichen Leistungszahlen
koénnen dies jedoch nicht belegen:

Herztransplantation

Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner 8
Fallzahl / Jahr | Summe Falle | Fallzahl / Jahr Summe Falle
2 5-10 15 15-30 45
4 3-4 14 9-15 42
11 1-2 14 unter 9 42
2. 17 43 Ca 130

Lungentransplantation

Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner *°
Fallzahl / Jahr | Summe Félle | Fallzahl / Jahr Summe Félle
1 16 16 48 144
4 3-4 13 9-12 39
3 1-2 4 unter 9 12
2.8 33 Ca 100

Lebertransplantation

Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner %
Fallzahl / Jahr | Summe Falle | Fallzahl / Jahr Summe Falle
1 20-29 21 60-90 63
2 8-19 19 24-60 57
6 5-7 36 15-24 108
5 3-4 17 9-15 51
14 1-2 18 unter 9 54
3. 28 111 Ca 330

5" Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitat Evidenzbericht Fachbereich Evidenz-basierte
Medizin MDS, 2002

%8 Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
%9 Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
60 Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VdAK / AEV =ca. 3: 1
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Nierentransplantation
Anzahl Krankenhauser | VdAK 1997 Hochrechung
alle Einwohner ®
Fallzahl / Jahr | Summe Falle |Fallzahl / Jahr Summe Falle
4 20-23 86 tiber 60 258
7 13-19 106 39-60 318
19 5-12 140 15-39 420
14 Unter 5 29 unter 15 87
244 361 Ca 1100

Wirde man fur die Transplantation grof3er Organe die oben zitierten in der Literatur
mitgeteilten  Grenzwerte zu  Grunde legen, so  hatte eine  einschlagige
Mindestmengenregelung folgende Patientenwanderung bzw. folgende Verluste der
Leistungszulassung zur Konsequenz:

Krankenh&user | Patienten
Leber 25 von 28 (1) Rund zwei Drittel
Niere 33von 44 (1) Knapp die Halfte
Herz 12 von 17 Rund ein Drittel
Lunge (analog Herz) |3 von 8 Rund ein Zehntel

Fur eine Mindestmengenregelung im Bereich der Transplantation groRer Organe ergébe sich
damit zwar (gut Evidenz-gestitzt) ein ausreichender sachlicher Ansatz. Es muss jedoch
angenommen werden, dass eine Umsetzung einer derartigen Mindestmengenregelung
intensiven foderalen Vorbehalten begegnen wirde. So blieben (0.a. Cut-points unterstellt) fur
die Transplantation grof3er Organe bundesweit nur noch zugelassen: Lebertransplantation 3
Einrichtungen,  Nierentransplantation 11  Einrichtungen, Herztransplantation und
Lungentransplantation je 5 Einrichtungen.

Offenkundig orientiert sich die Restriktion der Krankenhausplane noch nicht in umfassendem
MalRRe am qualitativ gebotenen Mindest-caseload: NRW 2001 sieht fur Niere-Pankreas-
Transplantation 8, fr Herz und Lunge 5, fur Leber 6 und fir Darm 1 Zentrum vor 62,

Eine Besonderheit ergibt sich fur die Stammzelltransplantation:

Hier hat das Deutsche Register Stammezelltransplantation insofern Vorarbeit geleistet, als
dort nicht nur eine systematisierte Erfassung erbrachter Leistungen erfolgt, sondern auch
klare prozedurale und strukturelle Vorbedingungen fir eine ,Zulassung“ zur
Stammzelltransplantation formuliert sind. Die Mitarbeiter des Registers scheinen gewillt,
diese restriktiven Vorbedingungen — mit geeigneter Unterstlitzung — auch durch- und
umzusetzen.

%" Homogene Verteilung unterstellt. Annahme: 82 Mio Einwohner : 27,4 Mio. Versicherte VJdAK / AEV = ca. 3: 1
%2 Krankenhausplan 2001 des Landes NRW: http://www.mfjfg.nrw.de/home.htm
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9. Zusammenfassung und Empfehlungen

Die vorstehenden Ausfuhrungen und die nachstehenden Empfehlungen stitzen sich — was
die Evidenz betrifft — auf eine sichere Basis. Die Abschatzung etwaiger Umverteilungseffekte
stitzt sich auf Hochrechnungen aus den Daten des VdAK / AEV. Diese Zahlenwerte sind
deswegen kritisch zu hinterfragen, weil sie eine homogene Verteilung der Patienten
voraussetzen. Sie liegen in der Tat deutlich unter nationalen Vergleichswerten anderer
Quellen (soweit vorhanden). Dies ist fiir eine erste Einschétzung insofern nicht von zentraler
Bedeutung, weil die vorliegenden Hochrechnungen die Umverteilungseffekte im Zweifel eher
Uber- als unterschatzen lassen. - Sollte man sich dazu entschlie3en, fir einzelne Eingriffe
in die Vorbereitung konkreter Vertragsverhandlungen zu gehen, kann aus dem
gemeinsamen Datenfundus der Spitzenverbande eine entsprechende Korrektur-Kalkulation
erfolgen.

Zusammenfassend werden folgende Empfehlungen gegeben:

« Empfohlen wird (1., 2. und 3.) eine Vereinbarung von Mindestmengen fir die
resezierenden Eingriffe bei Osophagus- und Pankreaskarzinom sowie fiir
koronarchirurgische Eingriffe: Die Evidenzlage ist gut, erwartete
Umverteilungsmechanismen maRig ausgepragt. Akzeptanzprobleme sind im
wesentlichen im Sinne einer Bestandswahrung zu erwarten. Relevante sachliche
Gegenargumente sind schwer vorstellbar.

« Empfohlen wird (4.) eine Vereinbarung zur PTCA: Die Evidenz ist gut. Die aktuelle
tatsachliche Leistungsverteilung lasst erhebliche Diskussionen erwarten. Diesen kann
jedoch bei der PTCA nicht nur mit dem Hinweis auf die ,Mindestmenge" begegnet
werden, sondern auch mit dem Hinweis auf die (unanhangig von der Menge)
bestehende sachliche Notwendigkeit der Koppelung der PTCA an ein
herzchirurgisches Zentrum. — So lassen sich auch Schwierigkeiten im
vertragsarztlichen Bereich vermeiden; denn eine Zulassungsbegrenzung fir die
PTCA, die sich gem. § 137 (3) auf den stationdren Bereich beschréankt, wére aus
qualitativ-sachlichen Griinden nicht zu vermitteln.

« Empfohlen wird (5.) eine Regelung fiir die Stammzelltransplantation: Hier sollte man
das Angebot nutzen, die Zulassungsbegrenzung durch die Leistungserbringer selbst
umsetzen und durchsetzen zu lassen. Es wére fur die GKV héchst interessant zu
sehen, ob dies handhabbar ist — im Sinne einer PilotmalRnahme.

* Empfohlen wird (6.), aus dem Mandat des § 137 an die Lander heranzutreten, die
Zulassung zur Transplantation groRer Organe unter dem Aspekt der Qualitat deutlich
stringenter zu handhaben. Wie das Beispiel NRW zeigt, werden dort die
Maoglichkeiten einer Mindestmengenregelung noch nicht ausreichend ausgeschopft.

¢ Nicht empfohlen wird eine Vereinbarung zur Carotis-Chirurgie: Die Evidenz ist zwar
gut; Umverteilungsmechanismen und Gegenwehr werden erheblich sein. Im
Gegensatz zur PTCA hat man hier jedoch aul3er der ,Mindestmenge” kein weiteres
griffiges Argument fir eine Zulassungsbegrenzung.

Fur keines der vorstehend genannten Verfahren kdnnen die Argumente der raschen
Erreichbarkeit einer Einrichtung oder Argumente der é&rztlichen Ausbildung oder
Weiterbildung ernsthaft geltend gemacht werden; eine spurbare Restriktion in der
Weiterbildung wird sich nur bei den Eingriffen am Osophagus ergeben. Fir mehrere der
genannten Eingriffe lasst vielmehr die Leistungsverdichtung Uber den Aspekt des
chirurgisch-operativen Caseload hinaus auch ein qualitatives Benefit auf Grund einer
Verbesserung des nicht-operativen Umfelds (onkologischer Schwerpunkt, benachbarte
Fachgebiete etc) erwarten, ohne dass dies im Voraus exakt bezifferbar wéare.
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